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Nel corso dell’ultimo ventennio la tecnologia ha rivoluzionato le 
abitudini di vita, non solo dei più esperti, ma anche del più 
semplice dei cittadini. 
L’innovazione telematica – internet e non solo - ha fortemente 
modificato le tecniche di comunicazione in ambito sociale con 
ripercussioni anche in ambito sanitario; di qui la necessità di 
modificare anche i processi organizzativi in tutti i contesti, e 
l’approccio comunicativo tra i professionisti inseriti nel contesto 
della rete dei servizi da una parte, ed il cittadino dall’altra. Al 
complesso delle attività sanitarie che utilizzano le nuove 
tecnologie di comunicazione, organizzazione, tra cui i recenti 
sviluppi di “app” specialistiche dirette ai pazienti, viene 
genericamente dato il nome di e-Health. 
Le esperienze sul campo, sempre più numerose, contribuiscono a 
far crescere la consapevolezza che e-Health rappresenti uno 
strumento di fondamentale importanza per rispondere alle grandi 
sfide che si pongono al sistema sanitario, oggi chiamato a 
soddisfare i bisogni di cittadini sempre più esigenti, longevi, per lo 
più affetti da patologie croniche: in assenza di un cambio di 
paradigma costituito anche e soprattutto dall’e-Health – 
nell’accezione prima enunciata – il trend di crescita della spesa 
sanitaria sarebbe infatti insostenibile. 
Molteplici sono i settori applicativi dell’e-Health ma, tra le 
innovazioni più importanti della sanità digitale, spicca senza 
dubbio il Fascicolo Sanitario Elettronico, sviluppato all’interno del 
Progetto Carta Sanitaria Elettronica, che rappresenta l'insieme dei 
dati e documenti digitali di tipo sanitario e socio-sanitario generati 
da eventi clinici presenti e trascorsi riguardanti l'assistito. In 
sintesi, il Fascicolo Sanitario Elettronico è in grado di 
rappresentare – anche in termini cartacei - l’intera storia sanitaria 
della vita di un soggetto. 
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Tra i professionisti coinvolti nella gestione del FSE vi è 
l’Infermiere,  e nelle linee guida si indentifica il ruolo di questo 
professionista della salute nel fascicolo, definendo gli ambiti di 
autonomia. 
 In Italia l’attuazione della normativa nazionale che disciplina 
termini e regolamentazioni relativi al FSE è affidata alle singole 
Regioni, che si trovano attualmente a diversi stadi del processo. 
Va detto a tale proposito che l’Agenzia per l’Italia digitale ha 
messo recentemente a disposizione delle Regioni un’infrastruttura 
nazionale centrale per l’interoperabilità del FSE, al fine di 
supportare il processo di omogeneizzazione tra le infrastrutture 
regionali creando un vero e proprio sistema che evitasse il “vestito 
di Arlecchino” come è l’attuale situazione tra gli addetti ai lavori; 
quando il processo sarà ultimato, si sarà compiuta una vera e 
propria rivoluzione all’interno del Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN). 
Il Fascicolo Sanitario Elettronico viene comunemente indicato 
come “paziente-centrico” in quanto costruito in base a principi di 
riservatezza e volontà del cittadino/utente titolare dei dati di salute 
che vi sono raccolti. Esso rappresenta una rivoluzione culturale 
nell’ambito dei percorsi di gestione della salute in quanto mette i 
cittadini in grado di consultare in ogni momento la propria storia 
clinica aggiornata e disponibile in formato digitale; nel contempo 
rappresenta un’opportunità anche per il professionista che se ne 
può avvalere in consultazione. 
Scopo della presente tesi è illustrare sinteticamente il panorama 
attuale dell’e-Health, focalizzando l’attenzione sul Fascicolo 
Sanitario Elettronico per poi volgere uno sguardo più approfondito 
su compiti, responsabilità e ambiti di autonomia dell’infermiere in 
tale contesto. Stante l’attualità dell’argomento, si è poi cercato di 
valutare le conoscenze nel settore in questione da parte di un 
gruppo di Infermieri territoriali dell’ ex-Azienda USL 5 di Pisa, in 
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cui opera la sottoscritta. I risultati dell’indagine conoscitiva sono 
stati utilizzati per formulare una proposta di Piano Formativo 
























Capitolo 1. Information and Communication Technology:     
nozioni, applicazioni e-Health, de materializzazione. 
 
1.1.  Definizione di Information and Communication Technology e 
di e-Health 
Le strutture sanitarie sono insiemi molto complessi da governare in 
quanto complesso è il sistema salute, specialmente nell’epoca 
attuale dove longevità e cronicità rappresentano il panorama di 
contesto. L’aumento dell’età media, l’incremento della cultura 
sanitaria e la maggiore articolazione dei percorsi di assistenza oggi 
disponibili portano, infatti, la domanda di servizi ad aumentare 
costantemente, tanto che si stima che, in Italia, la spesa sanitaria 
pubblica arriverà a raggiungere nel 2025 l’11% del PIL nazionale, 
essendo attualmente intorno al 7% (1). La sostenibilità del sistema 
pertanto regge se e solo se l’efficacia è accompagnata da un utilizzo 
efficiente delle risorse.  
E’ noto che, nell’organizzazione dei sistemi incluso quello sanitario, 
importanti sono la comunicazione e la trasmissione tempestiva 
dell’informazione. In tale senso, la Tecnologia della Comunicazione e 
dell’Informazione o, come ormai è invalso nell’uso anche in Italia, 
l’Information and Communication Technology (ICT), si propone di 
fare comunicazione attraverso le tecnologie. Ciò che rende 
insostituibile l’utilizzo dell’ICT oggi è in generale l’affiancamento di 
razionalità nella gestione dell’informazione all’incremento di 
efficienza dei sistemi gestiti attraverso l’ICT, che possiamo definire 
come l'insieme dei metodi, delle tecnologie ovvero dei sistemi di invio 
o ricezione di informazioni (tecnologie digitali comprese). Il fine 
ultimo dell'ICT è la gestione dei dati tramite conversione, 
immagazzinamento, protezione, trasmissione, elaborazione e 
recupero sicuro delle informazioni: proprio per questo motivo l'ICT va 
considerata come arma strategica in grado di mettere a disposizione 
dati e informazioni qualitativamente migliori nell'ambito di qualsiasi 
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organizzazione. Pertanto, l’utilizzo di tecnologia ICT pare essere 
ormai indiscutibilmente l’unica soluzione in grado di rispondere 
all’inevitabile incremento di spesa nel contesto sanitario, in Italia e 
non solo. 
L’ICT applicato alla Sanità viene indicato come e-Health, difatti la 
prima indica il generico campo della Tecnologia dell’Informazione e 
Comunicazione, mentre con e-Health ci si riferisce più precisamente 
alla gestione e trasmissione delle informazioni sanitarie.  
Il termine e-Health combina una serie di concetti diversi, che 
spaziano, nel settore Salute, dalla tecnologia ai prodotti fino ad 
arrivare all’e-commerce in Salute. La definizione più citata è quella di 
Eysenbach (2), per il quale e-Health “ è più che un semplice sviluppo 
tecnologico” : “e-Health è un campo emergente nell’intersezione tra 
l’informatica medica, la salute pubblica e il commercio, che fa 
riferimento ai servizi sanitari dell’informazione, prodotti e potenziati 
attraverso internet e le tecnologie correlate. In un senso più ampio il 
termine caratterizza non solo uno sviluppo tecnico, ma anche uno 
stato mentale, un modo di pensare, un’attitudine e un impegno per 
un pensiero globale basato sulla rete, per migliorare la cura della 
salute a livello locale, regionale e mondiale attraverso la tecnologia 
dell’informazione e della comunicazione” .(3)  
Soluzioni e-Health in Sanità coordinate dal Ministero della Salute 
 
-Dal sito (4) 
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Fatte queste premesse, desta meraviglia il fatto che la spesa ICT per 
la Sanità in Italia sia stata appena 1,23 miliardi di euro nel 2012, 
corrispondendo a solo 21 euro per abitante e che sia stata 
ulteriormente ridotta successivamente . Eppure proprio una 
rivoluzione digitale completa per la Sanità italiana potrebbe portare a 
benefici equivalenti a circa 15 miliardi l’anno, combinando efficienza 
e sostenibilità economica a servizi di qualità (5) 
1.2 Ambiti applicativi dell’ICT in Sanità e dell’e-Health 
Gli ambiti applicativi delle tecnologie ICT in Sanità sono molteplici. 
Preliminare a qualsiasi utilizzo è l’inderogabile requisito di sicurezza 
dei dati da gestire. Ciò ovviamente non vale solo per la Sanità, ma in 
Sanità acquista un particolare rilievo visti i riflessi medico-legali che 
molti dei documenti hanno. Ovvia considerazione è inoltre data dal 
fatto che, ove si vogliano – come è il caso del FSE - costituire 
documenti la cui origine è imputabile ad eventi occorsi in luoghi 
diversi della rete sanitaria, condizione indispensabile è che i sistemi 
informatici possano efficacemente scambiare informazioni, il che 
significa, in gergo da addetti, essere dotati di sistemi informativi 
interoperabili.  
Va anche detto che, anche in Sanità, per governare migliorando 
l’economia del sistema, sono indispensabili infrastrutture 
informatiche dedicate ad ottimizzare il controllo di gestione e la 
programmazione delle attività. Si comprende allora come, anche in 
Sanità, si debba parlare dei c.d. sistemi di business intelligence, 
intesi come le applicazioni finalizzate a supportare l’organizzazione 
nei processi di rilevazione, analisi e valutazione di parametri legati 
all’attività e ai risultati perseguiti. Fra i più significativi ambiti 
applicativi dell’ICT in Sanità in termini di innovazione e 
miglioramento, per l’obiettivo che si pone la tesi, vanno elencati i 




 Cartella Clinica Elettronica (CCE): per CCE si intende un 
documento relativo ad un evento sanitario (ricovero, per lo più) di un 
paziente creato, alimentato, gestito e registrato su sistema 
informatico, con certificazione dei dati ed apposizione di firma di 
autenticazione ai sensi di legge da parte del Responsabile del 
trattamento 
 Dossier Sanitario Elettronico (DSE): per DSE si intende l’insieme 
degli eventi clinici presenti e trascorsi riferibili ad un paziente, posti in 
condivisione logica dai professionisti sanitari che lo assistono, tale da 
documentare l’intera storia clinica del paziente all’interno di un’unica 
struttura sanitaria che ne è titolare del trattamento.  
 Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE): come detto nell’Introduzione 
per FSE si intende l’insieme dei dati e dei documenti digitali di tipo 
sanitario e socio-sanitario generati da eventi clinici presenti e 
trascorsi riferiti ad un paziente e generati in qualsiasi organizzazione 
sanitaria delle rete 
In relazione ai documenti citati, è indispensabile amministrare in 
sicurezza tutte le fasi di gestione del documento. Particolare 
rilevanza hanno perciò, per il loro rilievo medico-legale, le fasi di: 
 Conservazione sostitutiva: Ad oggi, la conservazione sostitutiva 
delle cartelle cliniche avveniva a mezzo di microfilmatura che 
autorizzava l’organizzazione ad eliminare gli originali cartacei 
autenticati con firma. Ovvio che, la gestione informatizzata delle 
procedure deve avvenire garantendo la possibilità di produrre in 
altrettanta sicurezza documenti conformi agli eventi gestiti dal 
sistema informatico e che per legge o regolamento devono essere 
conservati.  
 Firma Digitale: sottoscrizione dei documenti informatici, nativamente 
generati con strumenti digitali, con certificati di sottoscrizione emessi 




Peraltro, per la costituzione dei documenti citati, risulta 
indispensabile dotarsi di procedure informatiche di gestione delle 
diverse fasi degli eventi che vanno poi a costituire i documenti finali. 
In sintesi, si possono allora elencare, a titolo di esempio, alcune 
principali procedure quali: 
 Sistemi ICT a supporto della continuità assistenziale: sono 
applicazioni ICT che rispondono alla finalità di creare un’integrazione 
tra l’Ospedale, i Servizi Distrettuali, i Medici di famiglia, con il 
coinvolgimento dei Gruppi di interesse della Comunità Locale. 
 Sistemi ICT a supporto del processo di erogazione del servizio 
nella struttura sanitaria: ADT ,RIS-PACS,LIS, ecc. sono 
applicazioni a supporto del processo di erogazione del servizio 
relative alle diverse fasi del processo (dalla prenotazione alla 
gestione del post servizio), di monitoraggio dei livelli di servizio, e di 
comunicazione digitale interattiva e/o informativa con gli utenti (CUP 
integrati e multicanali, casse automatiche, totem per le prenotazioni, 
applicazioni per la gestione elettronica delle code e delle priorità, i 
portali web rivolti al cittadino...). 
Stante il rilievo che in Sanità assumono i rapporti tra le 
amministrazioni e fra amministrazioni e cittadini, come detto, due 
sono tuttavia gli ambiti che maggiormente assumono rilevanza in 
termini strutturali: la formazione e gestione del documento 
informatico, da un lato, e la sicurezza dei dati, dall’altro.  
L’attività amministrativa si basa sulla centralità degli atti della P.A; ne 
consegue che i criteri per la formazione degli stessi ricorrendo 
all’impiego di mezzi digitali, unitamente alle tecniche e gli 
accorgimenti procedurali funzionali alla conservazione e messa in 
sicurezza delle informazioni, costituiscono i punti cardine del 
passaggio verso un’amministrazione digitale orientata alla 





1.3 La de materializzazione. 
 
Il processo di superamento del documento cartaceo sostituito dal 
documento elettronico introduce il concetto di dematerializzazione: 
con tale termine si intende la ridefinizione e la riorganizzazione del 
ciclo di vita dei documenti amministrativi laddove si introduca un 
documento informatico, dalla creazione fino alla conservazione (DPR 
n°445/2000) . 
La dematerializzazione implica dunque la presenza del documento 
cartaceo, che per poter essere distrutto deve essere trasformato in 
documento elettronico e reso equiparabile in sicurezza al documento 
analogico, prima di poter essere distrutto. La dematerializzazione si 
può dunque considerare come uno step di passaggio tra il 
documento cartaceo ed il documento nativo elettronico; 
frequentemente si assiste in questa fase ad un duplice binario, da 
una parte il mantenimento dell’archivio cartaceo, dall’altro la sua 
riproduzione in elettronico. 
La digitalizzazione dei flussi documentali è un passaggio successivo 
poiché comporta che il documento nasca in formato elettronico, 
L’introduzione del FSE si basa su una procedura 
completamente digitalizzata poiché non comporta l’esistenza di 
documenti cartacei. In realtà non si tratta di una mera sostituzione 
della procedura di generazione del documento, ma della operazione 
di scindere l’informazione dal supporto che lo contiene in modo da 
favorire l’elaborazione dell’informazione a favore di un miglioramento 
in termini di efficacia ed efficienza dei processi di assistenza 
sanitaria, anche se molti vedono la dematerializzazione come 
concetto più ampio che da una parte adotta criteri per evitare o 
ridurre in maniera significativa la creazione di nuovi documenti 
cartacei e, dall’altra, elimina i documenti cartacei attualmente 






1.4 Professione infermieristica nell’ambito dell’e-Health 
 
Sulla linea di tutti questi cambiamenti, di questa evoluzione in Sanità, 
anche l’Infermiere e, più in generale, la professione infermieristica, 
hanno un ambito di autonomia e un ruolo nell’e-Health. Di questo si 
parlerà più diffusamente nei capitoli successivi, soprattutto in 
relazione all’esperienza della sottoscritta nella compilazione della 
parte di FSE di competenza.  
Peraltro, al fine di testimoniare l’importanza del ruolo infermieristico 
in questo contesto, pare opportuno segnalare , alcuni importanti 
progetti che vedono l’Infermiere confrontarsi con la e-Health, nelle 
sue diverse tematiche applicative sopra dettagliate. Si fa qui ad 
esempio riferimento al Progetto dell’ Unione Europea denominato: 
Progetto Ue ENS4Care: le linee guida degli infermieri per l'e-
Health,(6). Detto Progetto è nato nell'ambito del piano d'azione 
denominato “ICT Policy Support Programme, work program 2013” (7) 
laddove, tra le varie, gli infermieri sono invitati a creare una rete 
tematica utile a tracciare "linee guida di pratica clinica per i servizi 
sanitari elettronici" (obiettivo 3.3d) Proprio per rispondere a tale 
obiettivo, la Federazione Europea delle Associazioni di Infermieri 
(EFN) ha sviluppato il citato Progetto Ens4care, che è stato varato il 
14 maggio 2013. I principali risultati attesi sono pertanto la 
produzione di linee guida sulla base di evidenze scientifiche.  
Quanto sopra al fine di testimoniare il ruolo attivo che la professione 
infermieristica ha e dovrà avere nel tracciare nuove emergenti strade 
comunicative nell’era del web 2.0, strade che delineano una 
professionalità ed una competenza sempre più innovativa 








1.5 Una sfida per la Sanità italiana 
Concludendo, le Amministrazioni Regionali italiane, a vari livelli, sono 
oggi impegnate nello sforzo di contenimento della spesa sanitaria, 
sforzo reso però particolarmente difficile dai trend demografici di 
invecchiamento della popolazione. L’esperienza di tante realtà di 
eccellenza mostra chiaramente come un elevato livello di 
informatizzazione delle strutture possa portare a migliori performance 
economiche e, contemporaneamente, consenta di rispondere 
all’esigenza di fornire ai cittadini servizi qualitativamente più elevati.  
L’ICT- e-Health, dunque, parrebbe essere oggi una delle poche leve, 
se non l’unica, in grado di portare verso un Sistema Sanitario 
qualitativamente migliore ed economicamente sostenibile per la 
collettività (8). Ad oggi, almeno in Italia, l’applicazione di ICT e di e-
Health appare a macchia di leopardo, con punti di eccellenza spesso 
isolati tra loro; si palesa in Italia – e non solo in Sanità - una sorta di 
incapacità a “fare sistema”, sia a livello regionale che nazionale. E’ 
auspicabile che la nuova politica in materia che si avvale anche di un 
recente progetto europeo volto alla trasmissione dei dati contenuti 
nell’ FSE, porti un’innovazione importante nel campo dell’e-Health, 
inducendo ad un diverso atteggiamento nella modalità di 









Capitolo 2: Il sistema Carta Sanitaria Elettronica (CSE), il 
Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), consenso e privacy 
2.1 La Tessera Sanitaria o Carta Sanitaria Elettronica 
La Tessera Sanitaria (TS) è una tessera simile in tutto e per tutto ad 
un bancomat e serve alle interazioni tra il Cittadino e la Pubblica 
Amministrazione. E’ distribuita con la collaborazione delle Regioni a 
tutti coloro che hanno diritto all’assistenza SSN. Il Progetto che la 
sostiene, denominato Progetto TS, è promosso dal Ministero 
dell’Economia e delle Finanze (MEF) di concerto con il Ministero 
della Salute ed ha, tra gli obiettivi, quello di migliorare la conoscenza 
e le modalità di impiego delle risorse in ambito sanitario. Il Sistema 
TS di monitoraggio della spesa sanitaria è disciplinato dall’art.50 del 
Decreto Legge n.269 del 30 settembre 2003 e successive 
modificazioni. In regione Toscana il Progetto TS è stato recepito dal 
Piano Sanitario Regionale 2008-2010 e dalla successiva DGRT 
125/2009 prendendo però la denominazione di Progetto Tessera 
Sanitaria (TSE). 
Obiettivo del Progetto TS o del corrispondente Progetto CSE è quello 
di semplificare l’esercizio del diritto alla salute, poiché la TS (o CSE) 
è lo strumento attraverso il quale ciascun cittadino può accedere in 
qualsiasi momento e da qualsiasi postazione internet, con lettore di 
smart card e password, ai servizi delle pubbliche amministrazioni e, 
se ne ha dato il consenso, al proprio Fascicolo Sanitario Elettronico, 







La TS, infatti, può svolgere 4 funzioni e cioè quelle di: 
 
 Tessera Sanitaria (TS): consente l’immediata lettura di alcuni dati 
anagrafici del possessore (nome, luogo e data di nascita e codice 
fiscale) ed è necessaria per l’accesso ai servizi dell’SSN, presidi e 
farmaci compresi  
 Codice Fiscale (CF): è il documento ufficiale di attribuzione del 
Codice Fiscale 
 Tessera Europea Assicurazione Malattia (TEAM): ha validità come 
assicurazione sanitaria nei paesi della Unione Europea e consente 
l’accesso alle relative strutture sanitarie; sostituisce, dal 2005, il 
modello E111. 
 Carta Nazionale Servizi (CNS): la TS, se attivata presso gli appositi 
sportelli degli Uffici Relazioni con il Pubblico della P.A. (in Toscana si 
tratta di circa 250 sportelli), permettendo l’identificazione digitale 
certa del suo possessore, ne consente l’accesso ai servizi della P.A 
stessa, al contempo garantendone la riservatezza dei dati. La TS, 
quindi, diventa CNS, solo su attivazione per consenso, da parte del 
cittadino che ne è proprietario. Va segnalato che, al fine di creare il 





 La TS, quindi, è una smart card con microchip che contiene i dati 
identificativi della persona (nome, cognome, codice fiscale) e il 
certificato di autenticazione che, in combinazione con il PIN consente 
l'autenticazione in rete ( n.b., esiste anche un PUK).  
 
 2.2 La Carta Nazionale dei Servizi (CNS) 
E’ stata introdotta nel quadro normativo italiano dal Testo Unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione 
amministrativa (decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445), modificato dal Decreto legislativo 23 gennaio 2002 
n.10 e dal Decreto del Presidente della Repubblica 7 aprile 2003 n. 
137, in attuazione della Direttiva Europea 1999/93/CE relativa ad un 
quadro comunitario per le firme elettroniche. 
Nel Testo Unico la CNS è definita come “il documento rilasciato su 
supporto informatico per consentire l'accesso per via telematica 
ai servizi erogati dalla Pubblica Amministrazione” (articolo 1, 
lettera b). Tale definizione è rimasta inalterata (articolo 1, comma 1, 
lettera d) ) nel Decreto Legislativo 4 aprile 2006, n. 159 recante 
“Disposizioni integrative e correttive al Decreto Legislativo 7 marzo 
2005, n. 82, recante codice dell’amministrazione digitale”.  
 
2.2.1. Servizi CNS 
Per utilizzare la CNS come strumento di accesso ai servizi on line 
delle Pubbliche Amministrazioni occorrono : 
 un computer; 
 un lettore di Smart card ; 
 una connessione internet.  
Dopo l’identificazione online della CNS il cittadino, in teoria almeno, 
può interagire in rete con tutti i servizi della P.A. Di fatto, poiché il 
processo di implementazione digitale è in progress, la attuale 
situazione nazionale si configura territorialmente e settorialmente a 
macchia di leopardo. Volendo dare un’idea dei più importanti servizi 
accessibili, non solo inerenti al pianeta salute, si possono elencare: 
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 Fascicolo Sanitario Elettronico 
 Servizi INPS, quali il fascicolo INPS  
 Rapporti con Equitalia 
 Processi civili: I cittadini possono avere accesso ai procedimenti civili 
in corso, a seguire l’iter dei propri fascicoli (almeno per i tribunali che 
sono attivi nel portale) 
 APaCI: Il cittadino può comunicare via web con la Pubblica 
Amministrazione, spedire documenti, controllare se sono stati 
consegnati, ricevere comunicazioni e scrivere alla P. A. sia come 
privato cittadino, sia come rappresentate d’impresa. 
 SUAP: ogni cittadino può controllare lo stato delle pratiche inviate 
alla pubblica amministrazione, relative alla propria impresa. 
 IMPRESA.GOV il cittadino può consultare la piattaforma, “ la mia 
scrivania” e gestire dati pratiche relative alla propria impresa, oltre 
alle eventuali sub deleghe. 
 Servizi comunali: molti comuni hanno già aderito alla rete e, 
collegandosi, è possibile accedere a molti servizi on-line (iscrizione 
asili nido, pagamento tributi ecc) 
2.3 Fascicolo Sanitario Elettronico 
Il Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) è: 
 Un documento digitale autorizzato dal cittadino 
 Relativo a tutti gli eventi clinici e socio sanitari presenti e trascorsi dal 
momento dell’attivazione, riguardanti l’assistito, su tutto il territorio 
nazionale 
 Alimentato in maniera continuativa dai soggetti che prendono in cura 
l’assistito nell’ambito del SSN e dei servizi socio-sanitari, o dal 
cittadino stesso  
ha lo scopo di: 
 Fornire documentazione sanitaria completa al cittadino ed ai 




 l’integrazione delle diverse competenze professionali, contribuendo 
al miglioramento di tutte le attività assistenziali e di cura,  
nel rispetto delle normative per la protezione dei dati personali. (9) 
Si sottolinea come per creare il FSE, il cittadino debba 
preliminarmente attivare la funzione CNS della TS, come già detto, 
dando poi ulteriori consensi alla costituzione del FSE, alla sua 
alimentazione e consultazione, come sarà descritto 
successivamente. Il mancato consenso alla 
costituzione/alimentazione dell’ FSE, o la revoca al consenso 
dato, non incidono in alcun modo sul diritto del paziente di 
essere curato. 
Il consenso viene prestato soltanto dall'interessato al quale si 
riferiscono i dati sanitari, purché maggiorenne, nel pieno possesso 
delle capacità giuridiche. Se l'interessato è minorenne o sottoposto a 
tutela o, comunque, non ha la capacità legale d'agire, il consenso 
viene espresso dai soggetti che ne hanno la potestà legale. 
L’espressione del consenso da parte del cittadino avviene su 
livelli diversi: 
1. Attivazione della funzione CNS: Come detto, il cittadino deve 
recarsi ad uno sportello abilitato per attivare la propria carta (CNS); 
l’attivazione è preliminare alla creazione del FSE; 
2. Costituzione del Fascicolo Sanitario Elettronico: il cittadino 
deve inizialmente esprimere un consenso affinché i suoi dati 
possano essere raccolti per gli scopi del Progetto TS/CSE. Finché il 
cittadino non esprime il consenso, non viene creato il suo Fascicolo 
Sanitario. 
3. Alimentazione del FSE: dal momento in cui è stato conferito il 
consenso, tutte le prestazioni effettuate entrano nel FSE 
dell’assistito. Si sottolinea come il cittadino possa in qualsiasi 
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momento sia escludere dalla visualizzazione eventi non desiderati 
sia revocare il proprio consenso. Non solo: il cittadino può 
eventualmente richiedere che il proprio FSE non sia 
automaticamente alimentato ad ogni evento, ma che l’alimentazione 
sia condizionata alla propria esplicita volontà di volta in volta 
espressa. In tal caso, il cittadino deve procedere all’alimentazione 
manuale del proprio FSE i cui eventi rimangono in un’area di 
memoria in stand-by “sospesi” fino alla decisione. 
4. Consultazione del FSE: è importante sottolineare come, una 
volta data l’autorizzazione all’alimentazione –automatica o meno – 
del FSE, il cittadino sia chiamato ad esprimere il consenso anche alla 
consultazione che, di prassi, è richiesta per coloro che hanno in 
carico l’assistito. 
Una volta attivato, confluiscono nel FSE tutti gli eventi sanitari e 
socio-sanitari che riguardano il cittadino da quel momento in poi. Le 
informazioni sanitarie relative a eventi clinici precedenti alla 
costituzione del FSE (es. referti relativi a prestazioni mediche 
pregresse) possono confluire in esso solo se esplicitamente 
autorizzate dall’assistito, che comunque ha facoltà di esercitare il 
diritto di oscuramento anche relativamente ad alcuni dei dati del 
pregresso stesso.  
Il cittadino può modificare le proprie scelte in qualsiasi momento, 
sia globalmente, sia in modo selettivo sulle singole prestazioni. 
La eventuale revoca del consenso determina: 
 l’interruzione della implementazione del FSE e la conseguente 
impossibilità di recuperare i dati e documenti sanitari che saranno 
prodotti alla revoca del consenso stesso 
 l’oscuramento delle informazioni precedentemente inserite nel 




In ragione delle finalità perseguite attraverso il FSE e più volte 
riportate, dovrebbe essere illustrata al cittadino l’utilità di costituire e 
disporre di un quadro il più possibile completo delle informazioni 
sanitarie che lo riguardano, in modo da poter offrire un migliore 
supporto oltre che a lui stesso anche ai professionisti sanitari che 
operano nell’SSN e che lo hanno in cura. Pertanto, una conoscenza 
approfondita dei dati clinici, anche relativi al passato, può contribuire 
ad una più efficace ricognizione degli elementi utili alle valutazioni del 
caso. 
2.3.1 I fini del FSE: 
In origine, il FSE istituito dalle Regioni e Province autonome (9), 
doveva avere le sole finalità assistenziali individuali per il cittadino di: 
 prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione. 
Solo successivamente si è compresa l’importanza del FSE anche ai 
fini di governo e di innovazione del sistema, di conseguenza 
regolamentando (D.L. 179/2012) le finalità di: 
 studio e ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed 
epidemiologico; 
 programmazione sanitaria, verifica delle qualità delle cure e 
valutazione dell'assistenza sanitaria. 
Per le finalità di cui al primo punto, i titolari del trattamento dati sono 
le Aziende Sanitarie, per le finalità di cui ai punti successivi, i titolari 







2.3.2 Principi del FSE: 
La gestione del FSE deve sottostare ai seguenti principi generali: 
 indispensabilità 
 pertinenza 
 separazione delle informazioni sanitari e dai dati amministrativi 
 autodeterminazione  
Ai fini di tutela dei dati personali, come è il caso, ogni evento iscritto 
nel FSE dovrà sottostare ai principi sopra elencati, ovverosia, 
dovranno esser iscritti nel FSE i dati indispensabili alla descrizione 
dell’evento, pertinenti per quell’evento con separazione tra dati 
amministrativi e sanitari. Di conseguenza, anche la lettura dei dati 
sarà soggetta a tali principi. 
Poiché è l’assistito a decidere se e quali dati possono essere visibili 
nel FSE ne segue che è l’assistito ad autodeterminare la 
composizione del FSE stesso (art 75 codice Privacy): il cittadino, 
infatti, ha la possibilità - se lo desidera - di impedire la comunicazione 
dei suoi dati, raccolti da un operatore sanitario durante la cura, 
adempiendo al diritto all’ oscuramento. Tale diritto è sinonimo del 
diritto all’anonimato definito dalla normativa sulla Privacy (art 3- 4- 7- 
22 Dlgs.196/2003) e fornisce all’interessato la possibilità di oscurare 
le informazioni relative a ogni singolo evento clinico. 
L’oscuramento può essere di due tipi: 
 Ai sensi delle Leggi Speciali 
 Volontario 
Nel primo caso, i titolari del trattamento, nel costituire il FSE e 
nell’individuare la tipologia di informazioni che possono esservi 
anche successivamente riportate, devono rispettare le disposizioni 
normative a tutela dell'anonimato della persona tra cui quelle a tutela 
delle vittime di atti di violenza sessuale o di pedofilia, delle persone 
sieropositive, di chi fa uso di sostanze stupefacenti, di sostanze 
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psicotrope e di alcool, delle donne che si sottopongono a un 
intervento di interruzione volontaria di gravidanza o che decidono di 
partorire in anonimato, nonché con riferimento ai servizi offerti dai 
consultori familiari. Tali tipologie di dati nascono “riservate” 
(“oscurate” per legge) e possono essere rese visibili solo previo 
specifico ed esplicito consenso dell’assistito, in conformità a 
quanto previsto dalle “Linee guida in tema di Fascicolo Sanitario 
Elettronico (FSE) e di Dossier Sanitario” approvate dall’Autorità 
Garante per la protezione dei dati personali del 16 luglio 2009.  
Nel secondo caso, è l’assistito che può decidere, in qualunque 
momento, se e quali dati e documenti non devono essere resi visibili 
(ossia oscurati) nel proprio FSE, senza che vi sia evidenza di tale 
scelta in fase di consultazione (oscuramento dell’oscuramento). In 
tali casi,  nemmeno i medici in emergenza potranno visualizzare i 
dati oscurati. 
 
2.3.3 FSE: profilo utente 
ll FSE ha come obiettivo il fornire in generale , una visione globale e 
unificata dello stato di salute dei singoli cittadini, e rappresenta il 
punto di aggregazione e di condivisione delle informazioni e dei 
documenti clinici afferenti al cittadino, generati dai vari attori del 
Sistema Sanitario. Esso contiene eventi sanitari e documenti di 
sintesi, organizzati secondo una struttura gerarchica paziente-
centrica, che permette la navigazione fra i documenti clinici in 
modalità differenti a seconda del tipo di indagine. 
Nell’ambito della sanità in rete, la realizzazione del FSE rappresenta 
un salto culturale di notevole importanza il cui elemento chiave 
risiede nel considerare il FSE, non solo come uno strumento 
necessario a gestire e supportare i processi operativi, ma anche 
come fattore abilitante al miglioramento della qualità dei servizi e al 
contenimento significativo dei costi. 
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Il soggetto a cui il FSE si riferisce è sempre un singolo cittadino. 
L’orizzonte temporale di riferimento è l’intera vita di un cittadino. 
All’interno del FSE, inoltre, è fondamentale che sia contenuta una 
sintesi della storia clinica del paziente, il Patient Summary, in modo 
da rendere fruibili in maniera ottimale le informazioni necessarie. 
Il FSE è il punto di aggregazione delle informazioni e dei documenti 
clinici generati dai vari attori del Sistema Sanitario; esso fornisce 
quindi una visione globale e unificata dello stato di salute del singolo 
cittadino. 
2.4. Contenuti del FSE  
I contenuti del FSE sono rappresentati da un nucleo minimo di dati e 
documenti, nonché da dati e documenti integrativi che permettono di 
arricchire il FSE stesso.  
Il nucleo minimo deve essere uguale e interoperabile a livello 
nazionale permettendo la trasmigrazione delle informazioni in tutte le 
Aziende Sanitarie del territorio. Sono ritenute informazioni minime i 
seguenti dati e documenti:  
  a) dati identificativi e amministrativi dell'assistito  
  b) referti  
  c) verbali pronto soccorso  
  d) lettere di dimissione  
  e) profilo sanitario sintetico 
  f) dossier farmaceutico  




Ogni Regione e Provincia Autonoma, secondo la propria politica 
sanitaria e la maturazione raggiunta nel processo di digitalizzazione 
ha la facoltà di alimentare il FSE con dati e documenti integrativi 
quali:  
  a) prescrizioni (specialistiche, farmaceutiche, ecc.)  
  b) prenotazioni (specialistiche, di ricovero, ecc.) 
  c) cartelle cliniche  
  d) bilanci di salute (per i pediatri) 
  e) assistenza domiciliare:  scheda,  programma e cartella clinico 
assistenziale 
  f) piani diagnostico-terapeutici  
  g) assistenza  residenziale e semiresidenziale: scheda 
multidimensionale di  valutazione  
  h) erogazione farmaci  
  i) vaccinazioni 
  l) prestazioni di assistenza specialistica 
  m) prestazioni di emergenza urgenza (118 e pronto soccorso)  
  n) prestazioni di assistenza ospedaliera in regime di ricovero 
  o) certificati medici  
  p) taccuino personale dell'assistito – diario del cittadino 
  q) relazioni relative alle prestazioni erogate dal servizio di continuità  
assistenziale 
  r) autocertificazioni 
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  s) partecipazione a sperimentazioni cliniche 
  t) esenzioni 
  u) prestazioni di assistenza protesica 
  v) dati a supporto delle attività di telemonitoraggio 
  z) dati a supporto delle attività di gestione integrata dei percorsi 
diagnostico-terapeutici 
  aa) altri documenti ritenuti rilevanti per il  perseguimento  delle 
finalità del FSE (Bibliografia) 
L’alimentazione del FSE può avvenire: 
 ad Evento: in Regione Toscana, tale è la trasmissione dei dati 
relativi a dati anagrafici, ai referti di Pronto Soccorso, di Laboratorio 
Analisi, alle Vaccinazioni, agli esami di Radiodiagnostica 
 a Flusso: in Regione Toscana tale è la trasmissione dei dati relativi 
ai Ricoveri Ospedalieri, alle prescrizioni farmaceutiche, alle 
Esenzioni  
2.3.5 Sezioni del FSE 
Come specificato sopra, vari sono i documenti che compongono il 
FSE, di cui alcuni interoperabili a livello nazionale (ed, in futuro, 
anche internazionale), altri – ad oggi almeno – a livello infra-
regionale. Tali documenti vanno a comporre sezioni diverse del FSE 
i cui dati di intestazione sono tratti da fonte certa quale è l’anagrafe 
degli assistiti. Di seguito sono illustrate quelle che, per la loro 
composizione, necessitano di un intervento semi-manuale, vale a 
dire il:  
 Profilo Sanitario Sintetico (PSS) o Patient Summary 
 Diario del cittadino o Taccuino Personale dell’assistito. 
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2.3.5.1 Profilo Sanitario Sintetico (PSS) o Patient Summary 
Il PSS è il documento socio-sanitario informatico, redatto e 
aggiornato dal MMG/PLS, che riassume la storia clinica dell’assistito 
e la sua situazione corrente conosciuta. Il PSS contiene dati clinici ed 
amministrativi relativi al paziente e deve essere redatto 
conformemente a quanto indicato all’art. 4 del DPCM 31/03/2014 
I contenuti informativi che compongono il PSS sono strutturati in 2 
sezioni e possono essere obbligatori o facoltativi a seconda se 
appartengono o meno al dataset minimo. Si tratta di: 
 Sezione Intestazione: Dati anagrafici dell’assistito e del MMG/PLS 
che lo ha in cura, eventuali esenzioni o reti di patologia 
 Sezione Dati Paziente: disabilità e cronicità ed eventuale familiarità, 
rischi lavorativi, reazioni avverse, allergie, protesi, ausili, terapie 
croniche, stili di vita, vaccinazioni ecc.  
 
2.3.5.2 Diario del Cittadino o Taccuino personale dell'assistito  
 
Il taccuino personale dell'assistito o diario del cittadino è una sezione 
riservata del FSE all'interno della quale è permesso all'assistito di 
inserire dati e documenti personali relativi ai propri percorsi di cura, 
anche se effettuati presso strutture al di fuori del SSN.  
I dati e i documenti inseriti  nel  taccuino  personale dell'assistito 
sono informazioni non certificate dal SSN e, per norma, devono 
essere distinguibili dalle altre informazioni certificate (10).  
In tabella è riportato il Taccuino, così come appare all’assistito che 
ne avvia o ne aggiorna la composizione 
2.3.6 FSE: parte operatore  
Come detto, i dati del FSE sono gestiti da tutti coloro che siano stati 
previamente e specificatamente autorizzati ai sensi della normativa 
sulla Privacy; pertanto gli incaricati dei trattamenti sono 
necessariamente dipendenti e collaboratori delle Aziende Sanitarie 
del territorio nazionale.  
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Inoltre, in base ai principi riferiti di indispensabilità e pertinenza, gli 
operatori possono consultare il FSE dell’utente solo se hanno in cura 
quel paziente in quel momento. A ulteriore tutela degli assistiti, ogni 
volta che un operatore consulta un FSE, il sistema memorizza il log 
di accesso memorizzandolo in un corrispondente log file; pertanto 
l’assistito può sempre visualizzare gli accessi di ciascun operatore e, 
su richiesta, potrà in futuro, addirittura ricevere un sms di notifica ad 
ogni consultazione del proprio FSE da qualsiasi operatore 
autorizzato. 
Ancora in base al principio di pertinenza ed indispensabilità, mentre il 
cittadino/utente visualizza qualsiasi dato o documento all’ interno del 
proprio FSE, ogni operatore invece potrà visualizzare solo i dati 
accessibili in base al proprio profilo.  
Pertanto, considerata la differente natura delle informazioni 
inserite nel FSE, appare assolutamente necessario determinare 
il livello di visibilità più appropriato per ciascun profilo 
professionale.  
Poiché, come detto più volte, il trattamento dei dati per finalità di cura 
(art 12 comma 2 Dl.179/2012) deve essere fissato nei limiti dei 
principi di : 
- pertinenza 
- non eccedenza 
- indispensabilità e necessità 
(art. 3-11-22- Dlgs 196/2003), ogni operatore potrà visualizzare le 
informazioni inserite nel FSE utente solo: 
 quando avrà in cura il paziente  
 per i dati pertinenti, per il proprio profilo 
è assolutamente essenziale definire in modo ineccepibile la 
profilatura degli operatori, operazione tutt’altro che scontata. 
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Detta profilatura viene fatta attraverso il ricorso ad un sistema di 
gestione dei privilegi di natura modulare che, basandosi su una 
preventiva classificazione dei dati, attribuisce diritti di accesso ed 
autorizzazioni limitate soltanto ad un sottoinsieme di essi (privacy by 
design). 
Inoltre, la congruente organizzazione modulare del sistema FSE 
deve essere tale da garantire, oltre che l’ articolazione dei profili per 
quanto concerne la classificazione delle tipologie di informazioni 
sanitarie, anche quella relativa ai diversi livelli autorizzativi dei 
soggetti abilitati all’accesso.  Va detto che si può accedere alle 
informazioni, senza consenso, in situazioni di emergenza, fatte salve 
le informazioni oscurate (art 11-14-15 D.lgs. 179/2012). 
Il professionista infermiere accede quindi ai dati del cittadino utente, 
solo se lo ha in cura e se è stato preventivamente autorizzato; nelle 
linee guida sono specificate le funzioni abilitate – in lettura e/o 
scrittura - e la tipologia dei dati, che sono riportate in tabella 
sottostante. 
Tabella sotto: Tipologia di dati accessibili al profilo operatore di 








INFERMIERE LETTURA Anagrafici 
  
Operatore sanitario 
non medico che 
opera nell’ambito 
delle strutture del 










In particolare, in riferimento alla tabella, si intendono, per dati: 
 Anagrafici: relativi alle informazioni personali identificative del 
cittadino 
 Amministrativi: relativi alle esenzioni e all’identificazione del MMG  
 Prescrittivi: relativi alle prescrizioni 
 Clinici: relativi a tutti i documenti clinici 
 di Consenso: l’autorizzazione, fornita all’operatore, di trattare i dati 
dell’assistito all’interno del FSE. (11) 
2.4 Gestione del consenso e della Privacy  
Un accenno a tale problematica è già stato fatto precedentemente in 
termini generali. Data le delicatezza della problematica si ritiene 




Le attività connesse alla istituzione ed alimentazione del FSE 
danno luogo ad un trattamento dei dati personali ulteriore e 
distinto e, soprattutto, assai più delicato rispetto all’insieme dei 
trattamenti derivanti dall’erogazione delle singole prestazioni 
sanitarie in relazione alle quali i dati sono stati acquisiti o prodotti. 
Pertanto, le modalità di accesso al FSE, sia per l’alimentazione 
che per la consultazione, devono essere esplicitate dall’assistito 
mediante l’espressione di appositi consensi.  
Detti consensi devono essere resi a seguito della visione della 
relativa informativa. Le diverse tipologie di consenso possono 
essere manifestate (o revocate) direttamente dall’assistito, sia 
utilizzando strumenti telematici messi a disposizione della 
Regione/P.A. previa autenticazione, che mediante dichiarazione resa 
33 
 
ad un soggetto delegato dalle Aziende Sanitarie della Regione/P.A. 
(ad es. MMG/PLS o altri operatori preposti) 
La gestione dei consensi all’alimentazione e alla consultazione 
dei dati e dei documenti del FSE è a carico del sistema di FSE 
della Regione o Provincia Autonoma di assistenza del cittadino, 
la quale ha pertanto il compito di fornire a quest’ultimo 
l’apposita informativa. 
Il sistema regionale deve pertanto verificare, per ogni richiesta di 
accesso al FSE, l’effettiva presenza del consenso prestato. Inoltre, 
l’assistito può indicare eventuali policy di visibilità o richieste di 
oscuramento relative ai singoli documenti o dati. Nel caso in cui 
l’alimentazione del FSE venga effettuata da un operatore di una 
Regione o Provincia Autonoma diversa da quella di assistenza del 
cittadino, la raccolta delle policy di visibilità/oscuramento del singolo 
documento o dato è a carico della Regione o Provincia Autonoma a 
cui appartiene l’Azienda Sanitaria alla quale si è rivolto il cittadino, 
mentre la gestione delle policy resta a carico del sistema di FSE 
della Regione o Provincia Autonoma di assistenza.  
 Consenso all’alimentazione del FSE: il FSE può essere alimentato 
solo con consenso esplicito, libero e informato reso dall’assistito o di 
chi lo rappresenta a seguito della visione della relativa 
informativa,(11a). Il consenso all’alimentazione del FSE, anche se 
manifestato unitamente a quello previsto per il trattamento dei dati a 
fini di cura all’interno dell’Azienda Sanitaria, deve essere autonomo e 
specifico. 
 Consenso alla consultazione del FSE: la consultazione dei dati e 
dei documenti presenti nel FSE, da parte dei MMG/PLS o degli 
operatori e professionisti sanitari e socio-sanitari che abbiano 
necessità di trattare i dati per finalità di cura (11b),può avvenire solo 
previo consenso libero ed informato espresso dell’assistito, reso a 
seguito della visione della relativa informativa, (11c) 
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 Accesso in emergenza per consultazione del FSE: l’accesso in 
emergenza deve essere garantito conformemente alla norma vigente 
(11d). Nello specifico, un operatore sanitario o socio-sanitario, anche 
se non ricopre il ruolo per il quale è stata abilitata la consultazione 
(sulla base delle policy di visibilità indicate dall’assistito), può 
consultare le informazioni rese visibili dall’assistito,(11e) (ossia, i dati 
e documenti non devono essere stati oscurati e non sono oggetto di 
richiesta di anonimato da parte dell’assistito). Per ogni accesso in 
emergenza, l’operatore deve fornire esplicita dichiarazione 
sottoscritta. Resta inteso che l’accesso in emergenza può essere 
effettuato solo se l’assistito ha espresso il consenso alla 
consultazione in emergenza del FSE.  
 Consenso per minore o sottoposto a tutela: nel caso di assistito di 
minore età o sottoposto a tutela, sia il consenso all’alimentazione sia 
il consenso alla consultazione devono essere espressi dal soggetto 
che esercita la potestà o da colui che lo rappresenta legalmente, in 
qualità di tutore, amministratore di sostegno o altra legittimazione, 
mediante l’esibizione di un proprio documento di identità(11f) . La 
qualità e la legittimazione soggettiva del dichiarante sono oggetto di 
dichiarazione sostitutiva di certificazione, da rilasciarsi ai soggetti 
delegati dalle Aziende Sanitarie (MMG/PLS o altri operatori preposti), 
nelle forme di cui agli artt. 46 e 47 del D.P.R. 445/2000 e ss.mm.i. Al 
raggiungimento della maggiore età, sia il consenso all’alimentazione 
che il consenso alla consultazione devono essere confermati da 
un’espressa dichiarazione di volontà del neo-maggiorenne, da 
rilasciarsi dopo aver preso visione dell’informativa,(11g). I consensi 
precedentemente resi devono essere automaticamente invalidati in 
attesa che il neo-maggiorenne esprima i nuovi consensi. 
Nell’intervallo di tempo l’alimentazione del FSE viene sospesa. 
 Consenso per dati e documenti a maggiore tutela 
dell’anonimato: I dati e i documenti sanitari e socio-sanitari oggetto 
di oscuramento passivo,(11h) possono essere resi visibili previo 
consenso esplicito reso dall’assistito. E’ responsabilità dei 
professionisti o degli operatori sanitari che erogano la prestazione 
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acquisire l’esplicito consenso dell’assistito (11i) Inoltre, se l’assistito 
sceglie di ricorrere ad ulteriori prestazioni in anonimato, tali dati e 
documenti non devono confluire nel FSE.  
2.4.2 Informativa  
Alla complessità del consenso precedentemente delineata 
corrisponde la necessità di rendere esaustivamente consapevole 
l’assistito della delicatezza delle informazioni che gli 
appartengono e che alimenteranno il suo FSE e che saranno 
visibili trasversalmente rispetto al tempo, fatte salve azioni attive di 
oscuramento da esplicitare di volta in volta (art. 13 del D.lgs. 
196/2003 e ss.mm.ii.). In alternativa l’assistito può decidere in favore 
di un’alimentazione manuale, evento per evento, del proprio FSE, 
facendosene però personalmente carico. In tali casi tutti i dati del 
FSE vengono caricati dal sistema, ma permangono in area di stand-
by fino alla visualizzazione operata dall’assistito. 
L’informativa può essere resa da parte di un soggetto autorizzato del 
SSN o essere ottenuta dagli assistiti stessi mediante interazione 
telematica con un servizio offerto dalla Regione/P.A.  
Ai sensi della normativa vigente (11l) ciascuna Regione/P.A. 
appronta un modello di informativa che le Aziende Sanitarie del 









2.5 Percorso politico-legislativo a supporto ICT, e-Health, FSE 
Come si potrà constatare anche dalla lettura della presente tesi, si 
tratta di materia assolutamente innovativa ed a forte impatto di 
regolamentazione ma anche culturale nei confronti della popolazione 
italiana e non solo. Non meraviglia perciò se i riferimenti normativi e 
di regolamentazione siano curati ad enti ed istituzioni delle più 
diversificate – sia di livello nazionale che internazionale - e si 
collochino in un periodo storico quasi ventennale.  
Stante l’importanza dell’argomento la sottoscritta ha ritenuto 
opportuno riportare gli atti e le normative di maggiore rilievo 
tracciandone succintamente i contenuti. In particolare si elencano, 
negli anni: 
Anno 1998: 
Il primo input sul FSE si trova sul libro verde (green paper) a cura 
della Commissione Europea intitolato: L’informazione del settore 
pubblico: una risorsa fondamentale per l’ Europa – libro verde 
sull’informazione del Settore Pubblico nella Società 
dell’Informazione, collana Libri Verdi della Commissione Europea, 
anno 1998. 
Anno 2003-2005: 
I Ministri della Salute europei hanno firmato nel maggio 2003 una 
dichiarazione 
congiunta, in cui esprimevano la volontà di lavorare insieme verso la 
sanità elettronica (e-Health), come parte integrante del Piano 
d’Azione e-Europe 2005. 
Il Piano d'Azione specifico sull’e-Health, proposto dalla Commissione 
Europea nell’aprile 2004 e fatto proprio dai Ministri della Salute, 
prevede che tutti i Paesi Membri debbano seguire un percorso 
esplicito verso la sanità elettronica (roadmap), attraverso una serie di 




A partire da questo periodo, documenti, progetti e regolamenti si 
sono moltiplicati. Nell’intenzione di fornire succintamente un 
panorama del veloce moltiplicarsi dell’interesse dei nostri governanti 
sulla materia, la sottoscritta ha cercato di fare un elenco di quelli che, 
a suo avviso, potevano essere i contributi di maggiore impatto. Ovvio 
che, lavorando la sottoscritta sul territorio di un’Azienda Sanitaria 
Toscana, maggiore risalto è stato dato alla documentazione prodotta 
a livello infra-regionale. In particolare si reputa opportuno citare: 
 
 nell’ambito del Progetto Mattoni SSN del Ministero della Sanità, il cui 
obiettivo era quello di definire e creare un linguaggio comune a livello 
nazionale per garantire la confrontabilità delle informazioni condivise 
nel Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS), alla Regione 
Toscana è stao affidato l’obiettivo – il c.d. Mattone – di realizzare il 
Patient File.  Tale progettualità prevedeva lo sviluppo di funzionalità 
utili a navigare tra i documenti sanitari per seguire il percorso clinico 
del paziente in tutte le sue fasi e ottenere i corretti indicatori per 
assicurargli con maggior efficacia e celerità le cure migliori. E taluni 
Sistemi Informativi Sanitari, facilitati dalla disponibilità di soluzioni 
tecnologiche ad hoc offerte dal mercato ICT, hanno già da tempo 
attivato tale strumento.  
 E proprio la realizzazione del Patient File ha però subito messo in 
risalto delicatezza delle informazioni gestite tant’è che il Garante 
Privacy il 16 luglio 2009, ha adottato le “Linee guida in tema di 
Fascicolo Sanitario Elettronico e di Dossier Sanitario”, con cui, 
in assenza di normativa specifica, ne definiva caratteristiche, 
responsabilità d'uso e garanzie da assicurare all’interessato 
 Ancora in Regione Toscana, il progetto Carta Sanitaria Elettronica 
(CSE) uno dei 6 principali progetti del Piano Sanitario Regionale 
2008‐2010, approvato con deliberazione del Consiglio regionale n. 
53 del 16 luglio2008; Il progetto CSE viene approvato con Delibera n. 
125 del 2009 della Giunta 
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Regionale (punto 4.1.2 – approvazione progetto Carta Sanitaria 
Elettronica”); Legge regionale 65 del 09/11/2009: Istituzione FSE 
(integra la legge 40/2005, con l'introduzione dell'art. 76 bis che 
istituisce il FSE) 
Ulteriore normativa a supporto del progetto CSE: 
• Decreto dirigenziale n.2314 del 15 maggio 2009 “Approvazione 
schema di convenzione tra Regione Toscana e Agenzia delle 
Entrate per la personalizzazione delle Tessere Sanitarie regionali ex 
DGR 125/2009 
• Accordo regionale con MMG nell’ambito della sanità d’iniziativa 
(alimentazione 
Patient Summary, accesso al fascicolo) 
• DGR n. 716 del 03/08/2009 avente per oggetto ‘PSR 2008‐2010, 
punto 4.3.1. 
Progetto per l`attuazione della sanità d`iniziativa a livello territoriale’ 
Delibera n. 773 del 07/09/2009 
Oggetto: Integrazione modalità di comunicazione informazioni in 
ambito socio sanitario dalla modalità a flussi alla modalità ad eventi;  
istituzione comunicazione eventi relativi a Pronto soccorso, 118, 
Assistenza domiciliare, Prestazioni residenziali e semiresidenziali, 




L’11 novembre 2010 il Ministero della Salute ha emanato le 
Linee Guida Nazionali per il FSE, poi approvate dalla Conferenza 
Stato-Regioni. Per la prima volta in atti ufficiali della storia 
amministrativa della sanità italiana si definisce l’FSE 
‘Le linee guida in tema di Fascicolo Sanitario elettronico e di dossier 







Decreto-Legge 18 ottobre 2012, n. 179 
Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese. (12G0201) (GU 
n.245 del 19-10-2012 -Suppl. Ordinario n. 194 ) Entrata in vigore del 
provvedimento: 20/10/2012. 
Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla L. 17 dicembre 
2012, n. 221 (in S.O. n. 208, relativo alla G.U. 18/12/2012, n. 294). 
Sezione IV -Sanità digitale 
Art. 12 -Fascicolo sanitario elettronico e sistemi di sorveglianza nel 
settore sanitario 
Decreto-Legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito con modificazioni 
dalla L. agosto 2013, n.98 (Decreto del Fare). 
norme introdotte dal decreto del fare: 
 il dossier farmaceutico quale parte specifica del FSE, 
aggiornato a cura della farmacia 
 l'infrastruttura nazionale per l'interoperabilità per il FSE resa 
disponibile dall'Agenzia per l'Italia digitale in collaborazione 
con le Regioni 
Le Regioni e le Province Autonome erano tenute a presentare, entro 
il 30 giugno 2014, il piano di progetto per la realizzazione del FSE. 
L’Agenzia per l’Italia digitale mette a disposizione delle Regioni, dal 
31 dicembre 2015, un’infrastruttura nazionale centrale per 
l’interoperabilità per il FSE Stabilito che la realizzazione del FSE è 
compresa tra gli adempimenti cui sono tenute le Regioni e le 
Province Autonome per l'accesso al finanziamento integrativo a 
carico del Servizio sanitario nazionale (articolo 12 del decreto-legge 
18 ottobre 2012, n. 179 convertito, con modificazioni, dalla legge 17 
dicembre 2012, n. 221 recante «Ulteriori misure urgenti per la 
crescita del Paese», così come modificato dall’articolo 17, comma 1, 
del decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69 convertito, con 
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modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98 recante «Disposizioni 
urgenti per il rilancio dell’economia»).  
Anno 2015 
Decreto del presidente del consiglio dei ministri 29 settembre 2015 , 
n. 178 Regolamento in materia di fascicolo sanitario elettronico. (12)  
Con la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del Dpcm 178 del 2015 
del regolamento operativo, prende ufficialmente il via l’utilizzo su 


















Capitolo 3. E-Health nel mondo: uno sguardo alla 
Documentazione Sanitaria Elettronica in alcuni Paesi 
 
3.1. Stati Uniti d’America 
Negli U.S.A fino all’anno 2000, l’adozione di sistemi di EHR 
(Electronic Health Record) e in generale di altre tecnologie ICT in 
ambito medico, era veramente minimale. Meno del 10% degli 
ospedali statunitensi aveva attuato un piano per l’ICT(14), mentre 
solo il16% degli medici delle cure primarie americani utilizzava un 
Electronic health Record (EHR)(15). In un periodo di tempo tutto 
sommato ristretto, questa tendenza, però, è stata invertita. Se è vero, 
infatti, che nel periodo 2001-2004 solo nel 18% delle cure 
ambulatoriali si utilizzavano sistemi in rete che gestivano EHR, già 
nel 2005 il 25% dei medici si servivano, in tutto o in parte, di CCE 
(16). 
A detta degli esperti del settore, i motivi più comuni dell’iniziale 
insuccesso nello sviluppo di progetti di EHR erano da ricercarsi negli 
elevati costi di implementazione e alimentazione dei sistemi ICT, 
accompagnati dalla percezione della mancanza di evidenti benefici in 
termini di qualità ed efficienza del servizio offerto. Le lamentele più 
diffuse si concentravano sul fatto che questi sistemi non agevolavano 
il lavoro degli operatori sanitari, rendendo anzi più gravosa la 
redazione ed archiviazione della documentazione clinica; d’altra 
parte non sembravano offrire utilità nel supporto alle decisioni 
cliniche, mancando, inoltre, di piattaforme innovative atte ad 
incorporare tali applicativi . 
Ciò nonostante, vale la pena di citare due esperienze statunitensi in 
quanto hanno rappresentato uno dei primi tentativi di adozione di 
sistemi di EHR nel mondo: si tratta dei sistemi denominati Veterans 
Health Administration (VHA) e Kaiser Permanent (17). Non a caso 
sono sistemi sviluppati in ambito militare, laddove, la struttura 
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organizzativa ha senza dubbio facilitato lo sviluppo in rete di servizi 
e-Health.  
Il Sistema VHA era dotato di un’architettura denominata “VistA”, da 
più parti riconosciuta come uno tra i più rilevanti modelli di sistema 
integrato di salute della popolazione, volto a fornire un servizio di alto 
livello grazie all’utilizzo di ICT (si veda, ad esempio, il sistema 
elettronico di richiami volto a migliorare il tasso di vaccinazioni contro 
la polmonite) (18) VistA ha consentito di ridurre il numero di errori 
terapeutici tra i Veterani, facendo registrare indici di incidenza assai 
inferiori alla media nazionale(19)  
Il Kaiser Permanente’s Health Connect system, invece, basato sul 
sistema Epic EHR comunemente utilizzato in ambito privato, è stato 
in grado di collegare gli otto milioni e seicentomila pazienti di Kaiser 
Permanente, in nove Stati e nel Distretto di Columbia, a 14.000 
medici in 431 ambulatori e 36 ospedali (20). Il personale medico può 
infatti recuperare i dati di qualsiasi paziente che ha ricevuto una 
prestazione sanitaria all’interno della rete. Kaiser Permanente ha 
utilizzato il sistema per migliorare la gestione delle malattie croniche 
con follow up attivo e preventivo dei soggetti assistiti. 
Una caratteristica supplementare del Kaiser Permanente’s 
HealthConnect system è quella di consentire ai pazienti di accedere 
ai propri dati on-line potendo comunicare con i medici a mezzo di un 
servizio di messaggistica. Più di tre milioni di pazienti iscritti nel 
sistema Kaiser Permanente sono registrati per questa funzione ed il 
sistema riceve oltre centomila accessi al giorno (21) 
Va detto, infine, come sul settore abbiano cominciato ad investire 
grosse aziende private che cercano di accaparrarsi il controllo di 
questo stimolante ed economicamente promettente mercato. Si 
veda, tra tutti, il caso dei giganti Google, con il suo Google Health – 
servizio basato sul web per la gestione delle cartelle sanitarie 
personali (Personal Health Record - PHR) –(22), e Microsoft, con 
HealthVault (23). I rischi per la privacy dei pazienti che si affidano a 
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queste iniziative promosse da aziende private, seppur già intuibili, 
sono ancora tutti da scoprire.  
Al fine di stimolare l’adozione di sistemi di EHR, nel 2009, il 
presidente Obama ha firmato una legislazione ad hoc per un valore 
di $789 miliardi: l’American Recovery and Reinvestment Act (ARRA). 
Con essa si prevedeva un investimento di $ 27 miliardi finalizzato 
alla diffusione di tecnologie digitali in ambito medico(24). Faceva 
parte di questo pacchetto normativo anche l’Health Information 
Technology for Economic and Clinical Health Act (HITECH)(25). Con 
tale atto si creava la figura del National Coordinator for Health 
Information Technology (ONC)(26) con il compito di aggiornare il 
Federal Health IT Strategic Plan, includendo in esso alcuni obiettivi 
fondamentali quali lo scambio elettronico e l’utilizzo delle 
informazioni sanitarie di tutti i cittadini americani (27). Il Titolo IV della 
legge prometteva incentivi economici alle strutture e agli operatori 
sanitari che sceglievano di utilizzare il certified EHR, dimostrando un 
"uso significativo" di cartelle cliniche elettroniche, penalizzando 
quanti, invece, avessero optato per non farlo. L’HITECH Act cercava 
anche di promuovere le azioni del Secretary of Health and Human 
Services (il corrispettivo – potremmo dire – del nostro Ministro della 
salute) nel fissare standard volti a coordinare i piani di sviluppo di 
queste infrastrutture a livello nazionale. Le finalità a carattere 
generale perseguite dall’HITECH Act erano: 
 migliorare la qualità, la sicurezza e l’efficienza delle cure, nonché 
ridurre le disparità 
 coinvolgere i pazienti e le famiglie nella loro cura 
 incentivare la salute pubblica 
 potenziare il coordinamento dell’assistenza 
 promuovere la privacy e la sicurezza degli EHR (28) 
Infine, tre erano gli «stadi» previsti per l’implementazione del 
sistema, una prima fase a partire dal 2011, una seconda a partire dal 
2013, ed una terza ed ultima a partire dal 2015. Per i primi risultati, 
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l’ONC ha emanato le regole che stabiliscono gli standard di 
riferimento ed un processo di certificazione temporanea. (29). 
Da un punto di vista finanziario, sul versante della sanità elettronica, 
il sopra citato ARRA stanziava circa $ 30 miliardi per il Department of 
Health and Human Services (HHS) di cui $27 per i Centers for 
Medicare & Medicaid Services (CMS) e $2 per l’ONC. Con questi 
strumenti il CMS doveva finanziare il programma di incentivazione 
dei sistemi EHR, mentre l’ONC avrebbe fornito il coordinamento e la 
pianificazione. Gli incentivi sarebbero stati corrisposti a medici non 
operanti all’interno di strutture ospedaliere (eligible providers) e agli 
ospedali. Il programma di sovvenzioni copriva il periodo 2011-16. A 
partire dal 2016, i soggetti beneficiari e gli ospedali che non fossero 
riusciti ad utilizzare qualificati sistemi di EHR si sarebbero visti ridurre 




Come detto, a fronte dell’impegno “nell’utilizzazione significativa” di 
tecnologie digitali, ivi compresa l’implementazione di EHR, ai sensi 
della normativa statunitense erano previsti incentivi annuali per 
strutture ed operatori. Le tabelle sottostanti elencano le categorie di 















Medici che usufruivano di incentivi ai sensi dell’HITECH Act: 
 
 Dottore in Medicina e Osteopatia  
 Dottore in Chirurgia o Chirurgia Dentale 
 Dottore in Medicina Podiatric  
 Dottore of Optometry  
 Chiropratico  
 
Inoltre, ai sensi dell’ HITECH Act, potevano ottenere incentivi: 
 Assistente Medico 
 Infermiere professionista o specializzato 
 Infermiere anestesista purché registrato o certificato  
 Ostetrica purché certificata  
 Assistente sociale  
 Psicologo clinico  

























2011  2012  2013  2014  2015  2016  Totale 
Incentivi  
HITECH 





$ 18.000 $ 12.000 $ 8.000 $ 4.000 $ 2000 $ 44.000 
  
   
$ 15.000 $ 12.000 $ 8.000 $ 4.000 $ 39.000 
  
   







  Medicaid HITECH Incentive Timeline 
   HITECH 
Incentive 
Anno di "uso significativo"   
 2011 2012 2013 2014 2015 2016  
2011 $ 25.000 
      
2012 $ 10.000  $ 25.000 
     
2013 $ 10.000 $ 10.000  $ 25.000 
    
2014 $ 10.000 $ 10.000  $ 10.000   $ 25.000 
   





$ 10.000  $ 10.000  $ 10.000   $ 10.000   $ 25.000 Penale 2% 
2017 
  
 $ 10.000  $ 10.000   $ 10.000   $ 10.000 Penale 3% 
2018 
   
  $ 10.000   $ 10.000  $ 10.000 
 
2019 
    
 $ 10.000  $ 10.000 
 
2020 
     
  $ 10.000 
 











3.2. Unione Europea 
 
A livello Europeo, la progettazione e la connessa legislazione di 
settore a livello trans-nazionale trova un ostacolo 
nell’implementazione nel fatto che ciascun paese dell’UE ha un 
diverso governo del Sistema Salute sotto forma di Servizio Sanitario 
in alcuni paesi, di Assistenza Mutualistica in altri. Tuttavia, va detto 
che sono numerosi i paesi dell’Europa che hanno sviluppato sistemi 
di gestione del FSE con l’obiettivo di migliorare la qualità e la 
continuità della cura. Quale paradigma saranno presi ad esempio la 
situazione in essere in Francia e in Gran Bretagna. Il motivo di tale 
selezione è da ricercarsi nell’analogia - con l’Italia - di sviluppo dei 
sistemi documentali nel primo caso e nella similitudine organizzativa 
del Servizio sanitario Nazionale nel secondo caso. 
Va però accennato come, proprio in vista di un governo e di una 
gestione comunitaria della documentazione sanitaria digitale, sia da 
qualche tempo posta all’attenzione del legislatore europeo il tema 
dell’interoperabilità tra i sistemi che nei diversi Paesi consentono 
l’erogazione di tali servizi. Il significativo incremento della mobilità dei 
cittadini europei ha reso indispensabile ricercare soluzioni che 
facilitino l’interoperabilità dei sistemi di sanità digitale attualmente in 
uso nei Paesi e nelle Regioni d’Europa, rendendo nel contempo 
disponibili i servizi a favore dei cittadini laddove essi si trovino. 
L’epSOS (Smart Open Services for European Patients), un progetto 
d’interoperabilità nel settore della sanità elettronica cofinanziato 
dall’Unione Europea, ha preso avvio nel luglio 2008 e riunisce 24 
Paesi Europei rappresentati da Pubbliche Amministrazioni (Ministeri 
della Sanità a livello nazionale e regionale), centri di competenza 
nazionali e imprese . I 24 Stati Membri dell’Unione Europea che 
partecipano al progetto sono (in ordine alfabetico): Austria, Belgio, 
Cipro, Danimarca, Estonia, Finlandia, Francia, Germania, Grecia, 
Italia, Malta, Norvegia, Olanda, Polonia, Portogallo, Regno Unito, 
Repubblica Ceca, Slovacchia, Slovenia, Spagna, Svezia, Svizzera, 
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Turchia, Ungheria. I 24 Paesi sono rappresentati da 48 partner 
(Ministeri della Sanità e Centri di Competenza). Il progetto epSOS è 
coordinato da SALAR (Swedish Association of Local Authorities and 
Regions) – Svezia. L’obiettivo principale del progetto epSOS è 
realizzare un servizio elettronico di scambio di dati sanitari in ambito 
europeo, nel rispetto del quadro normativo e dei sistemi informativi 
esistenti nei Paesi che partecipano all’iniziativa. Due sono i servizi da 
implementare: il Patient Summary e la ePrescription/eDispensation.  
I Ministeri della Sanità di alcuni Paesi sostengono il progetto 
mettendo a disposizione gratuitamente risorse proprie. I principali 
benefici derivanti dall’interoperabilità tra i sistemi di sanità elettronica 
dei diversi Paesi europei sono, tra gli altri: 
 Sostenere la mobilità dei cittadini in Europa  
 Garantire cure migliori e più sicure per pazienti  
 Aumentare l’efficienza e l’efficacia delle prestazioni sanitarie in un 
contesto transfrontaliero 
 Fornire un servizio sanitario sicuro e affidabile tanto in ambito 
nazionale quanto in quello europeo (30). 
 
3.2.1. Uno sguardo alla Francia 
In Francia, i progetti di sanità elettronica sono sviluppati attraverso 
diversi attori, sia a livello regionale che locale. A livello nazionale è 
stata realizzata una mappatura di tutte le iniziative presenti. 
Innanzitutto il sistema SESAM-Vitale, introdotto alla fine degli anni 
novanta: esso, nel 2011, interconnetteva già più di 223.000 operatori 
sanitari a beneficio di più di 48 milioni di assistiti di età >16 anni.  
Il sistema si basa su tre elementi: 
• Carte Vitale, una carta a microprocessore che contiene semplici 
informazioni di carattere amministrativo; sostituita successivamente 
dalla nuova Carte Vitale 2; 
• Carte de Professionnel de Santé (CPS), una smart card con 
microprocessore utilizzata dai medici di medicina generale, creata 
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nel 1993 (potenziata poi attraverso l’Ordonnances Juppé dell’aprile 
del 1996, «organizzazione di una sicura infrastruttura elettronica per i 
sistemi informativi sanitari»); le funzionalità incluse sono: 
identificazione, autenticazione e firma elettronica del personale 
sanitario; 
• Réseau santé social (RSS), la rete sanitaria atta a gestire i flussi di 
dati e ad incoraggiare la comunicazione tra operatori sanitari e fondi 
assicurativi sanitari. 
Esiste poi un portale ufficiale della sanità, sviluppato sotto la 
direzione del Direttorato Generale della Sanità del Ministero, che ha 
come obiettivo principale quello di promuovere l’informazione della 
popolazione con riferimento a temi di sanità pubblica (31) 
Su questa infrastruttura di base nazionale, si appoggiano le diverse 
applicazioni e piattaforme utilizzate in esperienze regionali.  
Il Progetto prevede che a livello nazionale operi il Dossier Médical 
Personnel (DMP) per la gestione documentale elettronica, ambizioso 
progetto avviato nel 2004 con la Loi n. 2004-810 del 13 agosto 2004, 
relativa all’Assurance Maladie (il DMP è previsto nell’art. L. 161-36-1 
del Code de la Sécurité Sociale)(32). Non sono stati rispettati i 
termini previsti (1° luglio 2004) a causa della difficoltà 
all’informatizzazione dei professionisti sanitari e dell’ampiezza del 
progetto (che riguarda 60 milioni di pazienti) (33) 
La finalità del trattamento di dati posta in essere dal DMP consiste 
(per legge) nell’assicurare un miglior coordinamento, qualità e 
continuità del servizio sanitario. Altra finalità, di carattere prettamente 
politico, è poi quella di ridurre la spesa sanitaria. 
Il DMP rappresenta un’infrastruttura atta ad archiviare, 
potenzialmente, i dati sanitari di tutti i beneficiari del sistema 
assicurativo sanitario obbligatorio. Non si tratta però di un fascicolo 
dell’operatore sanitario, essendo sotto il diretto controllo del paziente. 
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Malgrado la diversa struttura organizzativa su cui poggia 
l’implementazione del DMP, moltissime sono le similitudini tra il DMP 
francese e il FSE italiano, ivi compresi, come si vedrà, il diritto di 
oscuramento. 
Ed, infatti, il DMP contiene: 
 dati che permettono l’identificazione del paziente (nome, cognome, 
data di nascita, login per l’apertura e il funzionamento del dossier) ed 
informazioni che ne identificano il medico curante; 
 dati di Medicina Generale (storia clinica, archivio delle consultazioni 
specializzate, allergie, intolleranze, vaccinazioni, ecc.) 
  dati relativi alle cure (risultati degli esami, resoconti degli atti 
preventivi e terapeutici, patologie in corso, trattamenti in corso, ecc.); 
  dati utili per la prevenzione (fattori di rischio individuale, resoconti 
preventivi, ecc.); 
  dati relativi a reperti clinici (radiografie, scanner). 
Anche l’implementazione e le procedure connesse alla gestione sono 
pressoché sovrapponibili, vale a dire:  
 l’inserimento di nuove informazioni, la loro modifica o eliminazione è 
vincolata al consenso del paziente. Gli operatori sanitari hanno 
accesso al sistema attraverso l’uso simultaneo di due smart-card: la 
CPS e la Vitale del detentore del DMP. I pazienti possono accedere 
al DMP via Internet attraverso il portale nazionale. Le informazioni 
sono immesse nel sistema dai soli operatori sanitari a ciò abilitati. 
Ogni singola informazione è datata e firmata e il suo autore 
identificato. Vi è pure una particolare sezione dedicata alle eventuali 
informazioni che il paziente stesso desidera inserire circa la propria 
salute. 
 la conservazione dei dati avviene sotto il controllo del paziente il 
quale, trattandosi di assistenza mutualistica sotto vigilanza del 
Ministero, deve scegliere un apposito service provider chiamato 
hébergeur. Questi deve essere previamente accreditato attraverso 
una procedura presieduta da una speciale commissione. Il legame 
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tra paziente ed hébergeur è regolato da un contratto di hébergement 
inquadrato rigorosamente dal legislatore (l’hébergement ha l’obbligo 
di garantire la sicurezza e la confidenzialità dei dati nel rispetto delle 
disposizioni della legge ed è tenuto, per di più, anche al segreto 
professionale). 
 Il paziente possessore del DMP beneficia di un accesso libero 
all’insieme dei dati in esso contenuti tramite Internet, anche senza 
l’intervento di un operatore sanitario. Egli ha anche a disposizione, 
se lo desidera, i log file del sistema, al fine di poter esattamente 
conoscere chi ha avuto accesso, quando e a quali dati. Il consenso 
del paziente rappresenta il requisito necessario all’accesso ed alla 
gestione del DMP (principio di autodeterminazione). Occorre 
comunque tenere in considerazione che, nei casi di emergenza 
vitale, è stata prevista una particolare procedura, chiamata bris de 
glace (rottura del vetro), che permette agli operatori sanitari di 
accedere al DMP quando vi è impossibilità per il paziente di prestare 
il consenso. Il controllo è assicurato ex post, in quanto il paziente può 
sempre sapere con esattezza chi ha avuto accesso, quando e 
perché. 
 Il paziente ha il diritto di modificare i dati non sanitari direttamente 
presso l’hébergeur. Egli non ha invece la capacità di modificare il 
contenuto medico del DMP (rectius, i dati inseriti e firmati dagli 
operatori sanitari). 
 Il paziente ha comunque il diritto di masquage, di mascheramento: 
esso consiste nella facoltà di riservare, anche solo 
temporaneamente, l’accesso ad alcune informazioni al solo 
professionista sanitario autore delle informazioni stesse. Tale diritto 
si adegua alla realtà della relazione medico-paziente e tiene conto 
del fatto che l’assistito rivela le informazioni al medico in maniera 
proporzionale al grado di fiducia in esso riposta: maggiore è la 
fiducia, più dettagliate sono le informazioni fornite. Come per il FSE, 
tale possibilità presenta, però, aspetti critici: gli operatori sanitari 
potrebbero con difficoltà essere ritenuti responsabili per il fatto di non 
aver posto in essere la corretta procedura di cura se non erano stati 
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messi nelle condizioni di sapere che i dati a cui loro avevano 
accesso erano incompleti. In effetti, a ben vedere, il diritto di 
masquage presenta alcuni limiti. I potenziali rischi sono di natura 
sanitaria, nel particolare caso in cui le informazioni più sensibili 
(quindi maggiormente suscettibili di essere nascoste) coincidano con 
quelle più importanti per la cura del paziente (specie se il 
mascheramento è posto in essere da un paziente non 
sufficientemente consapevole dei rischi). 
A differenza del FSE italiano, però, per il DMP francese: 
 il legislatore ha rigorosamente delimitato il campo dell’autonomia del 
paziente, prevedendo inoltre a priori tabelle più vincolanti che 
stabiliscono per ogni tipo di dato sanitario e per ogni professionista 
sanitario, quali siano i soggetti abilitati a leggere e/o inserire nuovi 
dati. 
 il sistema di condivisione dell’informazione presuppone l’utilizzo e la 
compilazione da parte di tutti i professionisti autorizzati di un unico 
documento, mentre il FSE si avvale dei dossier che vengono 
composti da ogni medico o struttura pubblica del Servizio Sanitario 
Il legislatore francese ha previsto un sistema di incentivi economici al 
paziente per la creazione e l’uso del DMP. Il rimborso degli atti e 
delle prestazioni mediche da parte del sistema nazionale di sicurezza 
sociale è subordinato all’autorizzazione che il paziente dà per 
accedere e completare il DMP (libertà forzata, oggetto di critiche e di 








3.2.1 Uno sguardo alla Gran Bretagna 
In Inghilterra il più importante programma governativo di sviluppo in 
campo sanitario è costituito dal National Health Service Plan (NHS 
Plan), il quale include progetti per l’incremento degli investimenti in 
ICT.  
Analogamente a quanto accade per il nostro Servizio Sanitario 
Nazionale, il Department of Health è responsabile per lo sviluppo dei 
progetti a livello statale. Le Strategic Health Authority regionali sono, 
invece, adibite al coordinamento ed alla gestione delle performance 
relative all’implementazione del programma nazionale a livello di 
organismi locali. Molte infatti, come si vedrà, sono le analogie della 
rete (“network”) con cui si interfaccia la struttura organizzativa del 
NHS ed i relativi processi, seppure in Italia ed almeno nell’area in cui 
opera la sottoscritta, il processo di implementazione delle funzioni 
progettate nell’ambito del NHS Plan non sia ancora completato (ad 
es. prenotazione on-line delle prestazioni) 
Il National Programme for IT (NpfIT), avviato nel 2002, rappresenta 
uno dei più cospicui investimenti nel campo dei progetti di sanità 
pubblica elettronica al mondo e ha come obiettivo principale quello di 
fornire accesso alle informazioni del paziente ovunque ed in ogni 
momento questo fosse necessario. Il suo scopo dichiarato è quello di 
implementare un’infrastruttura integrata e un sistema informativo che 
possa coinvolgere tutte le organizzazioni e i soggetti operanti 
all’interno del NHS a partire dal 2010. 
Di seguito i sotto-programmi di cui si compone il NpfIT: 
 NHS Care Record Service (NHS CRS): ovverosia il fascicolo 
sanitario elettronico, atto a migliorare lo scambio dei dati dei pazienti 
all’interno del NHS ed a fornire ai pazienti stessi accesso ai loro dati 
sanitari 105. 
 Choose and Book: un servizio a livello nazionale che, per la prima 
volta, fornisce la possibilità di prenotare, scegliere la struttura, la data 
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e l’ora di un appuntamento per una prestazione ospedaliera. Esso 
rivoluziona il tradizionale sistema di prenotazione. Diverse ricerche in 
tale settore hanno dimostrato che i pazienti desiderano esser 
coinvolti sempre di più nel processo decisionale e nella scelta dei 
loro processi di cura. La maggioranza dei pazienti a cui è stata 
offerta questa nuova possibilità ha reagito in maniera positiva. 
Dall’estate del 2004 il servizio Choose and Book è stato introdotto in 
tutta l’Inghilterra. Dal primo gennaio 2006 tutti i pazienti che 
necessitino della prenotazione di un appuntamento hanno la 
possibilità di scegliere tra almeno quattro fornitori del servizio. 
 Electronic Prescription Service (sistema per la trasmissione 
elettronica delle prescrizioni mediche): esso garantisce la possibilità 
di generare, trasmettere e ricevere prescrizioni elettroniche. Le 
prescrizioni sono spedite telematicamente dal medico che le ha 
compilate al fornitore (farmacista), e da questi all’autorità statale per 
il loro pagamento. Dal 2007, tutti gli MMG ed i farmacisti hanno 
accesso al sistema. 
 «N3»: è il nome del NHS National Network il quale garantisce una 
sicura ed affidabile infrastruttura di rete che connette tutti gli 
organismi facenti parte dell’NHS inglese. Questa rete ad alta velocità 
rappresenta un potenziamento di tutti gli altri servizi offerti dal NHS. 
 Picture Archiving and Communications System: analogamente al 
nostro sistema RIS, il servizio permette di immagazzinare 
elettronicamente e di visualizzare sullo schermo immagini 
radiografiche ad altissima definizione. 
Il NHS CRS è oggetto di introduzione graduale in tutta l’Inghilterra. Il 
processo, che impiegherà più anni per il proprio sviluppo, è iniziato a 
partire dal 2007. Ciò significa che per fasi successive le 
organizzazioni del NHS registrano via via tutte le informazioni 
sanitarie su infrastrutture digitali interconnesse tra di loro. Questo 
permette allo staff medico un più rapido accesso alle informazioni 
con una modalità sicura. I pazienti stessi possono avere accesso alle 
loro informazioni sanitarie essenziali.  
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Una volta completato il processo, il NHS CRS sarà in grado di 
connettere più di 30.000 medici di medicina generale e 270 strutture 
del NHS attraverso un unico e sicuro sistema nazionale. Col nuovo 
sistema coloro che hanno in cura un soggetto possono avere 
accesso a quelle parti del fascicolo sanitario delle quali è stata 
consentita loro la visualizzazione. 
L’infrastruttura del NHS CRS si compone di due elementi: i dati 
dettagliati (raccolti e conservati a livello delle strutture organizzative 
locali, equivalente cioè al dossier italiano) e il Summary Care Record 
(redatto dal MMG e conservato a livello nazionale). 
La scelta se creare o meno un Summary Care Record è rimessa alla 
volontà del paziente, il quale ha tre possibilità per limitare l’accesso 
alla propria cartella: 
 chiedere che alcune informazioni non vengano incluse; 
 chiedere che il Summary Care Record sia creato, ma non sia reso 
accessibile ad alcuno, senza il proprio esplicito consenso, al di fuori 
del proprio medico (che l’ha redatto); 
 chiedere che non sia creato del tutto. 
Al momento questo summary è stato adottato solo nelle zone dove il 
progetto è stato attivato (Early Adopter Areas). 
L’accesso a questa selezione essenziale di informazioni sanitarie è 
garantita al paziente attraverso un portale on-line chiamato 
HealthSpace106. Per ora non vi sono progetti in atto volti a rendere 
possibile per il paziente l’accesso ad un più dettagliato livello dei 
propri dati sanitari contenuti nei fascicoli elettronici. (35) 
Oltre a garantire l’accesso al Summary Care Record, il portale offre 
anche al paziente la possibilità di conservare le informazioni relative 
alla propria salute, consentendo, ad esempio, di registrare i valori 
pressori, il peso e l’alimentazione, sia quotidianamente che ad 
intervalli regolari. Il progetto è stato lanciato il 13 giugno 2007, ma 
alla fine di marzo del 2008 erano ancora solo poco meno di 615.000 i 
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pazienti che avevano registrato il proprio profilo, a causa dei molti 
dubbi sollevati circa il rischio di violazione della privacy di cittadini 
(36) 
3.3. FSE in Italia e Regione Toscana, progetto Interoperabilità 
del Patient Summary Europe (Ipse) 




Per quello che concerne il FSE, esistono varie realtà regionali, dove 
si è sviluppato un progetto chiamato IPSE con sperimentazione di un 
sistema per l’Interoperabilità europea e nazionale delle soluzioni di 
fascicolo sanitario elettronico: componenti Patient Summary e e-
Prescription 
Il progetto nasceva da un Accordo fra il Dipartimento per 
l’Innovazione e le Tecnologie, il Ministero del lavoro, salute e 
politiche sociali, Dipartimento della Qualità, Direzione Generale del 
Sistema Informativo dell’ex Ministero della salute, la Regione 
Abruzzo, la Regione Molise, la Regione Emilia Romagna, la 
Regione Toscana, la Regione Umbria, la Regione del Veneto, la 
Regione Autonoma della Sardegna, la Provincia Autonoma di Trento 
e l’Agenzia Regionale della Sanità della Regione Autonoma Friuli 
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Venezia Giulia, ed ha come oggetto la “Sperimentazione di un 
sistema per l’interoperabilità Europea e Nazionale delle soluzioni di 
Fascicolo Sanitario Elettronico: Componenti Patient Summary e 
ePrescription”. 
Obiettivo generale 
Il Progetto aveva l’obiettivo generale di: Sviluppare un sistema 
diffuso di interoperabilità interregionale dei Fascicoli Sanitari 
Elettronici, in particolare per quanto riguarda i servizi di Patient 
Summary e ePrescription, al fine di migliorare la continuità della cura 
e sostenere la cooperazione e l’efficienza dei servizi in termini di 
ottimizzazione dei tempi, razionalizzazione dei costi e riduzione degli 
errori medici. 
Il perseguimento di tale obiettivo si è realizzato tenuto conto: 
• delle realizzazioni già implementate o in avanzato stato di sviluppo 
a livello regionale, nel rispetto della normativa nazionale in tema di 
accesso, gestione e protezione dei dati personali; 
• delle progettualità e delle determinazioni assunte nell’ambito della 
Cabina di Regia del NSIS, con particolare riferimento al progetto 
Mattoni SSN ed alle disposizioni relative ai contenuti informativi con 
cui alimentare il NSIS stesso; 
• degli sviluppi e dei risultati acquisiti dal progetto europeo “epSOS: 
European patient -Smart Open Services” in tema di interoperabilità 
europea; 
• del Sistema Pubblico di Connettività (SPC); 
• delle linee guida emanate dal Tavolo permanente per la Sanità 
elettronica; 
• dei risultati del Progetto “Mattoni del SSN” del Ministero del lavoro, 
salute e politiche sociali, Dipartimento della Qualità, Direzione 
Generale del Sistema Informativo dell’ex Ministero della salute; 
• dei risultati del Progetto ICAR. 
 




• per i cittadini italiani: miglioramento della continuità della cura e 
della sicurezza del paziente; 
• per il sistema sanitario nazionale: rafforzamento della cooperazione 
e dell’efficienza tra i sistemi socio-sanitari regionali, e tra questi ed il 
NSIS, nel quadro della strategia nazionale di sanità elettronica; 
• per l’Italia in Europa: realizzazione di una soluzione armonizzata a 
livello italiano che possa cogliere le opportunità europee in ambito di 
eHealth volte a promuovere l’interoperabilità a livello europeo, per 
abbattere le attuali difficoltà di cooperazione tra i sistemi informativi 
sanitari degli Stati Membri. 
Con le disposizioni di Decreto-Legge 18 ottobre 2012, n. 179 
Decreto-Legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito con modificazioni 
dalla L. agosto 2013, n.98 (Decreto del Fare). 
 L’Agenzia per l’Italia digitale ha messo a disposizione delle Regioni, 
dal 31 dicembre 2015, un’infrastruttura nazionale centrale per 
l’interoperabilità per il FSE 
Stabilito che la realizzazione del FSE è compresa tra gli adempimenti 
cui sono tenute le Regioni e le Province Autonome per l'accesso al 
finanziamento integrativo a carico del Servizio sanitario nazionale 
(36a) Con la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del Dpcm 178 del 
2015 del regolamento operativo, prende ufficialmente il via l’utilizzo 









Capitolo 4. La situazione in Regione Toscana 
 
I dati Regione Toscana su CNS maggio 2015 
 
 
Le statistiche riportano i dati sulle attivazioni della CNS, ma non 
riportano quelle di attivazione del FSE. Pertanto, per stimare il 
numero dei FSE attivi, si è ricorsi alle statistiche delle CNS. 
Come si vede dalla tabella sopra citata, sul territorio Pisano 
(comprensivo degli sportelli della ASL di Pisa e delle Farmacie del 
comprensorio), al maggio 2015 erano state attivate 191.816 CNS 
(circa 55% della popolazione residente). Ciò non significa che il 
54,6% dei Pisani ha attivato il FSE, in quanto, come detto 
l’attivazione della CNS non è sinonimo di FSE. Tuttavia, stante 
l’esiguità dei servizi attualmente offerti dalla PA tramite CNS attiva, si 
può supporre che la maggior parte delle attivazioni siano state 
motivate proprio dalla volontà di istituire il proprio FSE. 
Il dato Pisano è in linea con quanto osservato in Regione Toscana 
dove sono 2.040.135 le CNS attivate, corrispondenti al 54,5% della 
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popolazione.. Peraltro va detto che l’attivazione stessa del FSE non 
è sinonimo di utilizzazione del medesimo. 
Diario del Cittadino o Taccuino personale dell'assistito. Come 
detto, il taccuino personale dell'assistito o diario del cittadino è una 
sezione riservata del FSE all'interno della quale è permesso 
all'assistito di inserire dati e documenti personali relativi ai propri 
percorsi di cura, anche effettuati presso strutture al di fuori del SSN. 
Ancora, come detto,  dati e i documenti inseriti  nel  taccuino  
personale dell'assistito sono informazioni non certificate dal SSN e 
devono essere distinguibili dalle altre informazioni certificate. La 
Regione mette a disposizione le statistiche sui Diario del Cittadino, la 
cui attivazione implica necessariamente l’esistenza del FSE, ma 
soprattutto indica la proporzione di cittadini dotati di abilità e 
confidenza con i mezzi digitali. Le analisi statistiche indicherebbero 
nella popolazione Pisana quella con maggiore propensione 
all’utilizzo del diario, essendo attivi i Diari di 9.738 FSE pari a circa il 
5,1% (media regionale 3,3%). In riferimento alla popolazione 






Si osservi come in Regione Toscana, l’attivazione del Diario del 
Cittadino abbia avuto una crescita esponenziale essendo 5.608 le 
attivazioni a gennaio 2013 e 67.292 quelle a maggio 2015, con un 
incremento, nel biennio, di circa 12 volte. 
Tale trend fa riflettere sulla disponibilità del cittadino ad utilizzare 
nuovi strumenti telematici anche nel settore della Sanità. Ciò 
sottolinea ancora come tale disponibilità non debba sfuggire a chi, in 
Sanità, si sta adoperando per promuovere tale cambio di paradigma.  
 
 
Poiché, come si vedrà, la tesi mira sia a conoscere il livello di 
competenza dell’Infermiere in tema di FSE, sia a promuovere 
formazioni specifiche da offrire a tale professionista, tra i dati 
disponibili nelle banche dati della Regione Toscana utili allo scopo 
della presente tesi, si è mirato ad individuare un indicatore 
potenzialmente sensibile all’impatto formativo offerto. Ebbene, 
poiché, almeno in prima battuta, la formazione proposta è indirizzata 
all’Infermiere territoriale dell’ex-Azienda USL 5 di Pisa, si è 
selezionato, quale indicatore “il numero di referti consegnati tramite 
FSE sul totale dei referti di laboratorio. Ebbene, nel 2015, su un 
totale di 533.284 referti di laboratorio, solo 1,7% pari a 9.129 sono 
stati consegnati tramite. FSE. Senza dubbio, nel futuro, l’icremento di 
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tale tasso indicherà la il progredire della confidenza all’utilizzo del 
FSE da parte dell’Utenza, e, ovviamente, anche dell’operatore 
infermieristico dedicato a tale mansione. 
 
La funzione Smart SST è la App della Rete Regionale Toscana che, 
una volta istallata sul proprio dispositivo, offre l'accesso ai servizi on 
line della sanità toscana attraverso dispositivi mobili. Con Smart SST 
attualmente si può accedere alle seguenti funzioni: 
 consultare referti di esami di laboratorio e di radiologia 
 consultare l'attestato di esenzione per reddito o fascia economica per 
il calcolo del ticket 
 consultare i dati anagrafici 
 trovare i numeri utili del Servizio Sanitario e delle Aziende Sanitarie 
 autocertificare la posizione economica ai fini della compartecipazione 
alla spesa sanitaria: esenzioni E01, E02, E03, E04 o fascia di 
reddito familiare fiscale ERA, ERB, ERC 
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 gestire il Diario del Cittadino 
 consultare le prescrizioni elettroniche farmaceutiche 
 consultare le esenzioni per patologia 
 
Concludendo si può dire come, da una parte, i servizi offerti 
all’Utenza siano sempre maggiori e implichino sempre più l’utilizzo 
delle nuove tecnologie ma, dall’altra, parrebbe che l’Utenza sia 
disponibile ad utilizzarli. Pertanto si può dire che l’e-Health è 
probabilmente la corretta risposta per un efficace ed efficiente 
gestione della salute del cittadino. 






L’Help desk di 2° Livello (HD2) è un sistema reticolare interfacciato 
con HD1 di Regione Toscana; 
L’HD2 verifica il buon funzionamento dei percorsi informatici laddove 
i flussi non sono ancora convogliati nel sistema ad eventi. 
L’Ufficio Anagrafe L Ufficio è l’interfaccia operativa per l’HD2 per 





















Indagine conoscitiva in ex-Azienda USL 5 Pisa, rivolta agli 
infermieri territoriali, sul Fascicolo sanitario elettronico 
5.1Scopo dell’ indagine 
L’indagine di cui al presente capitolo vuole fornire un’idea di quanto 
la e-Health, soprattutto in relazione alla creazione e gestione della 
documentazione sanitaria elettronica (Sistema CNS e FSE in 
particolare), sia nota agli Infermieri e, in particolare agli Infermieri del 
territorio. La sottoscritta, infatti, operando nell’ambito U.F. Cure 
Primarie dell’ ex-Azienda USL 5 di Pisa, da qualche anno si è dovuta 
interfacciare con il Sistema CSE/FSE dovendosi cimentare con una 
materia non solo nuova, ma anche di non semplice gestione. Di qui 
l’interesse sviluppato dalla sottoscritta sia sulla gestione della 
documentazione sanitaria elettronica, sia – a più largo raggio – sulla 
e-Health in generale.  
E’ da dire inoltre che, guardando al sistema delle cure territoriali, 
l’Infermiere rappresenta in generale il punto di riferimento per la 
gestione dei servizi territoriali. 
Di qui la curiosità della sottoscritta nel sapere quale fosse il livello di 
conoscenza della materia tra i suoi stessi colleghi. 
A tale scopo, a tutti gli Infermieri del territorio della ASL, è stato 
inviato un questionario conoscitivo redatto appositamente. Il 
questionario mirava a stratificare la popolazione target in base alle 
caratteristiche anagrafiche (età, sesso) rispetto alle quali misurare il 
grado di conoscenza del Sistema CSE/FSE, particolarmente in 
relazione alle competenze infermieristiche ed ai livelli di autonomia e 
responsabilità che la legge riconosce a tale professionista sanitario.  
Al di là di tratteggiare il livello di conoscenza della materia tra gli 
Infermieri, scopo del questionario era anche quello di individuare 
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eventuali criticità sulle quali poter intervenire con appositi piani 
formativi in modo da stimolare un cambio di paradigma culturale. 
 
5.2 L’organizzazione della rete territoriale dell’ ex-Azienda USL 5 
di Pisa, dove si è svolta l’indagine 
Come è ben visibile dalla cartina topografica riportata, il territorio 
dell’ex-Azienda USL 5 di Pisa è costituita da 28 Comuni divisi in tre 
"zone": la Zona Pisana, l’Alta Val di Cecina e la Val d’Era.  
Gli ambiti territoriali comunali sono così ripartiti: 
 Zona Pisana: Pisa, Calci, Cascina, Fauglia, Lorenzana, Orciano 
Pisano, San Giuliano Terme, Vecchiano, VicoPisano 
 Zona Alta Val di Cecina: Castelnuovo Val di Cecina, Montecani Val 
di Cecina, Pomarance, Volterra 
 Zona Val d’Era: Bientina, Buti, Calcinaia, Capannoli, Cascina 
Terme, , Chianni, Crespina, Laiatico, Lari, Palaia, Peccioli, 
Ponsacco, Pontedera, Santa Maria a Monte, Terricciola. 
Tutti i comuni delle tre zone afferiscono alla ex-Provincia di Pisa. Va 
detto che alcuni comuni della Provincia di Pisa sono di competenza 
di altre 2 Aziende USL del territorio della Regione Toscana: l’ASL di 
Livorno e quella di Empoli. 
Gli assistiti della ex-Azienda USL 5 di Pisa sono 326.857, di cui 
17.220 stranieri residenti; il 22.70% della popolazione ha più di 64 
anni (dati ISAT del 2006). 
Ad oggi, nell’ex-Azienda USL 5 di Pisa lavorano 2.230 dipendenti 
che operano vuoi in uno dei due ospedali di Pontedera o Volterra 
oppure in uno dei 26 presidi distrettuali dei 3 distretti socio-sanitari 
citati. I presidi distrettuali sono così ripartiti: 17 nella Zona Pisana, 5 
nella Zona Valdera e 4 nella Zona Alta Val di Cecina. 
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5.3 Soggetti coinvolti nell’indagine, campionamento 
Poiché – come detto - l’Infermiere territoriale rappresenta la figura di 
riferimento per l’Utenza quale gestore dei servizi sul territorio e 
poiché il medesimo è colui/colei che si interfaccia più direttamente 
con il Sistema CSE/FSE sia in lettura che in scrittura, l’indagine 
conoscitiva si è indirizzata su tale ruolo professionale.   
A tutti i 160 infermieri territoriali e/o domiciliari dell’ ex-Azienda USL5 
Pisa di una delle tre zone distrettuali (Pisana, Val d’Era, Alta Val di 
Cecina), è stato inviato il questionario appositamente redatto.  
 
5.4 Metodo, mezzi e tempi d’indagine 
L’indagine è stata condotta sulla base di uno studio osservazionale, 
con approccio descrittivo, utilizzando come mezzo conoscitivo un 
questionario telematico; la durata dell’indagine è stata di circa 3 
mesi, dal 10 settembre al 10 dicembre 2015. 
La partecipazione all’indagine è stata chiesta sia per tramite dei 
Responsabili infermieristici delle Zone, sia – in via subordinata -
direttamente vuoi a mezzo di riunioni, sia via mail o telefonica. 
Al fine di facilitare l’analisi dei dati, dapprima il questionario è stato 
redatto in modo da permettere un input dei dati via web con 
visualizzazione grafica delle risposte ai diversi Item del questionario. 
Successivamente, “per difficoltà tecniche” sinteticamente sotto 
riportate quali criticità, lo stesso questionario è stato composto 
dapprima in applicativo Office Word ed inviato via mail, su richiesta 
dei partecipanti, poi in cartaceo, inviato o consegnato direttamente.  
Viste le difficoltà riferite da più di un operatore, ben 39 questionari 
sono stati redatti ed inviati – o consegnati - in cartaceo. Nel 
complesso sono stati reinviati alla sottoscritta 91 questionari di cui 58 
cartacei, 3 composti in applicativo word ed inviati via e-mail e solo 30 
in via telematica. 
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Il questionario era composto da un’intestazione di presentazione e 
da tre aree tematiche e cioè:  
 Intestazione: In testa al questionario una lettera introduttiva 
spiegava le ragioni dell’indagine, ovvero il desiderio di conoscere, da 
parte della sottoscritta il livello di conoscenza della materia. Poiché si 
esplicitava il fatto che la tematica sarebbe stata oggetto della 
presente tesi di laurea, veniva data rassicurazione in merito 
all’anonimità e riservatezza di elaborazione dei dati, che sarebbero 
stati prodotti in forma aggregata e non utilizzati per fini di valutazione 
personale. 
 Prima Area Tematica: mirava ad identificare la situazione 
anagrafica del soggetto, ivi compreso il luogo/sede prevalente di 
attività  
 Seconda Area Tematica: mirava a valutare le conoscenze 
generiche in merito al Sistema CSE/FSE nonché quelle specifiche 
attinenti al ruolo all’interno del processo di compilazione/lettura 
 Terza Area Tematica: mirava a mettere a fuoco l’opinione del 
compilatore in merito al FSE, ovvero se riteneva: 
 che il FSE fosse uno strumento utile per il cittadino/utente ma anche 
per l’operatore sanitario  
 quanto l’Infermiere – ed in questo contesto colui/colei che compilava 
il questionario - si sentiva preparato ad utilizzare pienamente questo 
nuovo strumento, 
  se e quanto si sentisse in grado di dare indicazioni corrette, precise 
e circostanziate all’Utenza per la quale era riferimento nella gestione 
quotidiana del servizio  







5.5 Criticità riscontrate durante l’indagine 
 
Per attinenza con uno degli scopi principali della tesi, si ritiene 
interessante riportare una serie di criticità riscontrate e cioè: 
 Come detto, il questionario è stato dapprima composto per una 
inputazione ed analisi telematica attraverso il collegamento ad una 
piattaforma esterna rispetto a quella della Intranet aziendale. Poiché 
alcune postazioni erano abilitate solo all’Intranet Aziendale, si è 
dovuto necessariamente ricorrere in tali casi all’invio e-mail in 
formato word del questionario. 
 Alcuni Infermieri hanno avvertito imbarazzo nel rispondere, a motivo 
di carenza nelle conoscenze della materia oggetto dell’indagine. 
Pertanto ben 7 colleghi hanno rifiutato di rispondere al questionario 
per tale motivo, mentre 3 hanno compilato il questionario dietro 
rassicurazione della sottoscritta sull’anonimicità del trattamento dei 
dati  
 In diversi casi si è venuti a conoscenza della mancata confidenza 
dell’operatore con la lettura delle mail aziendali 
Rispetto alle criticità riscontrate la sottoscritta si è adoperata per 
sollevare i colleghi da difficoltà di qualsiasi genere mirando – in ogni 
caso – alla compilazione del questionario in qualsiasi forma i colleghi 
volessero effettuarla. Come detto, nel complesso sono stati compilati 
91 questionari, su un totale di 160 professionisti con una percentuale 
di risposta del 56,9%. Già l’esame sintetico delle criticità riscontrate 
suggerisce come molti degli operatori abbiano scarsa confidenza con 
l’ICT e, quindi, a maggior ragione e verosimilmente con la materia 









Analisi dei risultati 
Caratterizzazione del campione: Hanno risposto all’indagine 
complessivamente 80 femmine e 11 maschi ( 87,9%). 
Per quanto concerne la fascia di età, i soggetti maggiormente 
rispondenti sono stati quelli in età 41-50 anni (48,4%) anche se 
buona rispondenza si è registrata anche nella classe di età più 
anziana (>50 anni, 42,9%). Va detto al proposito la confidenza con le 
nuove tecnologie sia inversamente correlata con l’età. Mancando la 
distribuzione per sesso ed età della popolazione complessiva 
infermieristica della ASL, non è però possibile, a partire da tali dati 
campionari, trarre considerazioni in merito al rapporto tra situazione 

















Rispetto alla sede di lavoro, gli infermieri operavano prevalentemente 
in ambito domiciliare per il 56,0% in ambulatori per il 41,8%.  
 
 
Conoscenze del Sistema CSE/FSE:  Come detto, questa area 
mirava a valutare sia le conoscenze generiche del Sistema 
CSN/FSE, sia il ruolo ricoperto da ciascuno all’interno del processo 














 Nella domanda cosa è la CSE le risposte sono nella maggioranza 
esatte (75,8%), ovvero la CSE è contemporaneamente sia Tessera 
Sanitaria (TS) che Tessera TEAM sia infine Codice Fiscale (CF) e 
Carta Nazionale dei Servizi (CNS); 
 
 Alla domanda su quale tipo di documento sia il CNS, però, le 






 Bassa è la percentuale di risposte esatte (14,3%, servizi della PA 
) alla domanda su quale tipologia di servizi sia erogabile tramite 
la CNS indica che non si conoscono gli altri servizi al quale è affiliata 
la CNS e che, pertanto, la conoscenza della materia è quantomeno 
vaga e poco approfondita 
 
 La domanda se - e quando - il FSE viene costituito, previo 
consenso del cittadino/utente, dopo attivazione della CNS, ha però 
risposte esatte con una percentuale del 70,3% il che però suggerisce 
– per fortuna – una certa confidenza degli infermieri con materie 





 La domanda su quale tipologia di dati e documenti digitali sia 
contenuta nell’FSE se di tipo sanitario, socio-sanitario o economico-
socio-sanitario, rivela però come anche per un operatore sanitario – 
e, quindi ragionevolmente addetto ai lavori – i servizi messi a 
disposizione dallo Stato per i Cittadini abbiano prevalentemente un 
risvolto economico. Le risposte esatte sono infatti il 18,7% (socio-
sanitario) mentre la risposta prevalente è che sia economico-socio-
sanitario (49,5%) 
 Alla domanda se il FSE preveda o meno la facoltà da parte del 
cittadino/utente di oscurare documenti/informazioni anche ai 
medici in caso di emergenza ha una percentuale di risposte esatte 
solo del 5,5%, il che suggerisce ancora una scarsa conoscenza di 












 Che il Patient Summary sia il riassunto della storia clinica del 




 Che il Patient Summary sia redatto dal MMG è però noto solo al 








Come detto precedentemente, il PS è il documento socio-sanitario 
informatico, redatto e aggiornato dal MMG/PLS, che riassume la 
storia clinica dell’assistito e la sua situazione corrente. Va detto allora 
che, in Regione Toscana, per difficoltà burocratiche-amministrative, i 
MMG non hanno ancora implementato il PS il che potrebbe motivare 
almeno parte delle incertezza nelle risposte.  
 
 Che il diario del cittadino sia un’area personale presente nel 
FSE dove l’utente possa scrivere direttamente dati sanitari, 
informazioni che si ritiene utili e inserire documenti, è comunque noto 
al 75,8% degli intervistati  
 
 
 Quali sono le funzioni infermieristiche nell’ambito della gestione 
del FSE è però noto solo all’11.0% degli infermieri. Secondo le linee 
guida, sull’FSE l’infermiere ha funzioni sia in lettura che in scrittura. 
Per quanto attiene alla lettura, si tratta sia di dati Anagrafici che 
Amministrativi che relativi alle Prescrizioni, ma anche – ovviamente - 
del Consenso al trattamento dei dati del paziente – prerequisito 
indispensabile alla attivazione del FSE stesso. In scrittura, 
all’infermiere competono le scritture inerenti i dati clinici, ma anche la 
scrittura stessa del Consenso al trattamento.  
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Va detto che il professionista infermiere accede ai dati del cittadino 
utente, solo se lo ha in cura in quel momento e se è stato 
preventivamente autorizzato dal cittadino allo scopo.  
In particolare, la tipologia dei dati che l’infermiere può gestire 
nell’ambito del FSE è costituita da: 
– riguardano le informazioni personali identificative 
del cittadino;  
– riguardano le esenzioni e il medico di base;  
– riguardano le prescrizioni;  
- riguardano tutti i documenti clinici;  
– riguarda la possibilità di trattare i dati all’interno 









Come detto, nella terza parte del questionario era messa a fuoco 
l’opinione degli infermieri in merito al FSE, ovvero se a loro avviso: 
 il FSE fosse uno strumento utile vuoi per il cittadino/utente vuoi per il 
sanitario, vuoi per ambedue  
 quanto si sentissero preparati ad usare questo nuovo strumento 
 fossero riusciti a dare indicazioni precise all’utenza in merito al FSE, 
ove richiesti o nel caso di circostanze in cui l’utilizzo del FSE avrebbe 
facilitato all’Utente la comunicazione con l’SSR 




 Alla domanda inerente l’alfabetizzazione informatica in relazione 
alle proprie mansioni il 44% ha ritenuto insufficiente la propria 
preparazione già suggerendo con tale item che – forse – l’Azienda 
dovrebbe prendere fortemente in considerazione alfabetizzazioni di 





 Alla domanda se l’infermiere avvertisse di aver avuto una 
formazione sulla CSE, ben il 60,4% ha risposto insufficiente, il che 































 Alla domanda se l’infermiere fosse riuscito a dare informazioni 
all’Utenza sulla CSE e sul FSE, solo il 12,1% degli intervistati ha 
risposto affermativamente, mentre ben il 20,9% ha risposto 
negativamente. Che del Sistema CSE/FSE si parli seppure in modo 
non circostanziato nella rete dei contatti all’interno delle Aziende 
Sanitarie è però testimoniato dalla maggioranza degli intervistati 
(67.0%) che infatti afferma di essere stato in grado di dare una 
























 Alla domanda se l’infermiere conoscesse il proprio ruolo 
nell’ambito della gestione del FSE le risposte affermative sono 
state ovviamente fornite da coloro che hanno risposto 
affermativamente alla precedente domanda (12.1%), mentre il 44.0% 
ha risposto vuoi negativamente, vuoi testimoniando incertezze. 
 
 Alla domanda se la CSE possa essere uno degli importanti 








 Alla domanda se il FSE possa diventare uno strumento utile per 
gli infermieri il 78,0% ha risposto affermativamente. Ciò suggerisce 
come l’infermiere – e forse in genere l’operatore sanitario – pur non a 
perfetta conoscenza della materia specifica, tuttavia abbia la 
percezione dell’importanza dell’argomento trattato inerente le nuove 
tecnologie dell’informazione. 
Nel complesso della valutazione dell’area tematica se ne deduce che 
l’infermiere abbia una forte percezione di carenze conoscitive sia 
nell’ambito dell’ICT di base che dell’e-Health in generale, sia nel 
contesto specifico del Sistema CSE/FSE. Se ne deduce inoltre come 
una formazione in tali settori possa essere molto ben accetta del 
personale. Va detto che la sensazione di così forti carenze formative 
dell’infermiere – e forse degli operatori sanitari in genere – potrebbe 
essere influenzata dal veloce turn-over delle tecnologie nell’ambito 
dell’ICT o dell’e-Health con la connessa necessità di una costante 















Di tutto quanto detto ne è la riprova la risposta alla domanda 
successiva e cioè: 
 Alla domanda sull’opportunità di organizzare in Azienda un 
corso di formazione sulla CSE e sul FSE - magari con prova 
pratica ben il 92,3% risponda affermativamente ancora di più 

























5.7 Conclusioni  
Dai dati ricevuti dall’UO del Personale risulta come la popolazione 
target dell’indagine sia costituita in maggioranza da femmine di età 
compresa tra 45-54 anni. Tale è anche la distribuzione del campione 
dei rispondenti. Sulla base dell’indagine effettuata si può concludere 
sinteticamente come il professionista infermiere – almeno nell’ex-
Azienda USL5 Pisa - conosce il sistema CSE/FSE e i suoi contenuti 
in maniera generica, superficiale, ma non nel dettaglio; pensa però 
che sia uno strumento utile per la sua professione e per il cittadino e 
senta l’esigenza formativa. Ciò è in linea con le ultime disposizione di 
legge vale a dire il DL 179/2012 ed i diversi articoli del DPCM 
31/03/2014 nei quali si fa riferimento alla formazione obbligatoria 
degli operatori delle aziende sanitarie in tema di FSE quale 
strumento nuovo di sanità digitale. Va detto al proposito che la 
Regione Toscana non ha ancora realizzato completamente il piano 
formativo il che può spiegare – almeno in parte - alcune carenze 
nelle conoscenze specifiche degli operatori riscontrate anche nella 














6.1 La formazione 
Il presente progetto è da intendersi quale proposta da valutare a cura 
della Dirigenza Infermieristica e dell’U.O Formazione.  
Per quanto – ovviamente – gli interventi formativi in tema di 
CSE/FSE siano da effettuarsi nei confronti di tutti gli operatori 
sanitari, nel rispetto dei loro ruoli e competenze, quanto riferito in 
questo contesto si rivolge strettamente ad una proposta formativa nei 
confronti degli infermieri. Prerequisito indispensabile è l’adeguata 
conoscenza dei nuovi strumenti di sanità digitale - in particolar modo 
il FSE - e del ruolo che il professionista infermiere si troverà ad 
affrontare in tale contesto, in quanto l’FSE già esiste e dal 
31/12/2015 è interoperabile fra le Regioni. La realizzazione del FSE 
è infatti compresa tra gli adempimenti cui sono tenute le Regioni e le 
Province Autonome per l'accesso al finanziamento integrativo a 
carico del Servizio Sanitario Nazionale già dalla Legge di Stabilità del 
2012. Come detto, diversi articoli del DPCM 31/03/2014 prevedono 
la formazione obbligatoria per gli operatori delle aziende sanitarie. 
Del resto, l’indagine conoscitiva riportata nella tesi ha dimostrato la 
forte carenza formativa , seppure motivata almeno in parte, dal fatto 
che il FSE è ancora uno strumento nuovo e sviluppato solo 
parzialmente in Regione Toscana. 
La conoscenza e l’interiorizzazione di questo nuovo strumento di 
sanità digitale è una condizione auspicata e necessaria perché il 
professionista infermiere possa dare al cittadino/utente informazioni 
chiare e non contrastanti; è inoltre indispensabile affinché possa 
prendere coscienza del mezzo che ha a disposizione gestendolo in 




La partecipazione, la responsabilizzazione e l’adesione dei 
professionisti infermieri alle prerogative aziendali, regionali e - in 
questo caso - nazionali è un presupposto irrinunciabile per condurre 
iniziative di successo. 
La clinical governance fonda le proprie basi su quanto espresso e 
sulle modalità di coinvolgimento degli operatori. 
La formazione rimane uno dei passaggi fondamentali per sviluppare 
la tipologia di cambiamento descritta. 
 
6.2 Progettazione dell’intervento formativo 
Nell’ipotesi di acquisire conoscenza di questo nuovo strumento, le 
necessità di tipo didattico riguardano la conoscenza del Sistema 
CNS e delle varie componenti del FSE, nella rete organizzativa sia 
aziendale, che regionale per la gestione dei processi che insistono 
sul territorio.  
 
6.3 Obiettivo generale del progetto 
Acquisire conoscenze e competenze specifiche  relativamente al 
Sistema CNS, con riferimento al FSE e alle sue varie sezioni, con 
particolare attenzione verso il ruolo dell’infermiere, affinché sappia 
interagire sul sistema dando informazioni corrette all’Utenza, nel 








6.4 Obiettivi specifici/ formativi 
Al termine del corso gli infermieri saranno in grado di: 
 
1. Ampliare le conoscenze del sistema CSE/CNS  
2. Conoscere il FSE e le sue sezioni, i principi cui si ispira e le leggi che 
lo normano, con particolare riferimento al “diritto all’ oscuramento” e 
al diritto di privacy 
3. Conoscere i vari percorsi da seguire sia per l’attivazione del FSE che 
per la risoluzione di eventuali problemi che si possono generare 
nell’utilizzo corrente del Sistema, vuoi nell' ex-Azienda USL 5 di Pisa 
che in Regione Toscana 
4.  Conoscere il FSE, sia in relazione al profilo utente che in quello degli 
operatori, con particolare riferimento al ruolo dell’ infermiere 
5. Affermare gli ambiti di autonomia, competenza e responsabilità del 













           6.5 Contenuti didattici 
Obiettivi specifici/formativi Contenuti didattici 
 
 





2. Conoscere il FSE e le sue sezioni, i 
principi cui si ispira e le leggi che lo 
normano, con particolare riferimento al 






3. Conoscere i vari percorsi sia per 
l’attivazione del FSE che per la 
risoluzione di problemi nella gestione 





4. Conoscere il FSE, sia in relazione al 
profilo utente che in quello degli 
operatori, con particolare riferimento al 





5. Affermare gli ambiti di autonomia, 
competenza e responsabilità del 
professionista infermiere all’interno del 





 Tessera Sanitaria e sue applicazioni 
 Servizi CNS 
 Futuri servizi CNS 
 Illustrazione del quadro internazionale ed 
Europeo in merito al FSE 
 
 FSE: nozioni generali  
 FSE e percorso normativo, Nazionale e 
Regionale 
 FSE: finalità e principi cui si ispira, il 
significato della dizione “paziente-centrico” 
 FSE e diritto all’oscuramento, il consenso 
all’alimentazione e consultazione 
 
 
 Illustrare i vari servizi, dedicati alla risoluzione 
di problemi riguardanti il FSE 
 Conoscere i percorsi per la risoluzione di 
problemi FSE 
 Illustrare le FAQ di problemi più presenti e 
loro risoluzione  
 
 
 FSE parte utente, con illustrazioni delle varie 
sezioni che lo compongono, e particolare 
riferimento al” PSS” e al “diario del cittadino” 
 FSE parte operatore, con particolare 




 Illustrazione delle linee guida del FSE 
 Definizione e ruolo del professionista 
infermiere all’interno del FSE, con particolare 
riferimento alle competenze, all’interno del 
processo assistenziale  
 
 
 Visita del sito della Regione Toscana, adibito 
all’accesso CSE 








6.6 Destinatari  
Tutti gli Infermieri Territoriali/domiciliari che operano nelle tre Zone 
dell’Azienda e in classi di 20 discenti per sessione. Al fine di 
garantire la funzionalità del sistema nella sua operatività quotidiana, 
a 6-9 infermieri – 2-3 per ciascuna Zona Territoriale, tra quelli che si 
saranno dimostrati maggiormente interessati e disponibili – potrebbe 
essere proposta una formazione specifica, per la risoluzione delle 
criticità correnti. 
6.7 Metodologia didattica 
L’incontro formativo, si svilupperà in una sola giornata con la prima 
parte al mattino in didattica frontale e la seconda nel pomeriggio in 
forma interattiva, 
Mentre la prima fase si svilupperà in sessione plenaria, la seconda, 
vedrà i partecipanti suddivisi in gruppi, ciascuno seguito da Tutor, 
con i quali saranno illustrate e discusse analiticamente diverse 
casistiche aziendali utili alla la risoluzioni di problemi legati al FSE 
nonché esaminate le FAQ appositamente predisposte. 
Il numero di docenti, per ogni edizione, è fissato in 5 membri 
appartenenti alle diverse professionalità  
La durata del corso, sarà di otto ore. 
E’ da prevedersi un numero di sessioni tali da formare tutti gli 








6.8 Materiale didattico 
Ad ogni partecipante, sarà consegnato in cartaceo il materiale 
indispensabile al corretto svolgimento della giornata e saranno 
segnalati i link sulla materia di interesse in apposita sitografia (linee 
guida del FSE, ecc.) 
6.9 Assegnazione dei crediti di Educazione Continua in 
Medicina  
Stante la tipologia della formazione proposta, ai sensi dei vigenti 
regolamenti a cura della Commissione Nazionale per la Formazione 
Continua, all’evento formativo così come pianificato potranno essere 
assegnati 11 ECM in accordo al seguente schema:  
 
 Calcolo ECM*  





1 credito/ora + 
0,25 credito/ora (premio se 
partecipanti da 1 a 20) 
  1X4 = 4 ECM 
0,25X4 = 1 ECM 
Formazione residenziale 
interattiva 
1,5 credito/ ora 1,5X4 = 6 ECM 
  Totale 11 ECM 
*Criteri per l’ attribuzione di crediti alle attività ECM approvato dalla 
Commissione Nazionale per la formazione continua del 13/01/2014  
 
6.10 Costi 
In base alla contabilità analitica, la proposta redatta nella presente 
tesi avrebbe, per ogni edizione del corso, un costo diretto pari a € 














l’ipotesi di organizzare un aggiornamento per tutti gli infermieri 
territoriali dell’ex-Azienda USL di Pisa, essendo 160 gli operatori, si 
dovrebbero effettuare 8 edizioni del corso, per un costo complessivo 
pari a (8x567,36) = € 4.538,88. 
 
6.11 Pianificazione della valutazione 
Trattandosi di una materia a forte impatto innovativo, interessante 
può essere conoscere quanto della materia oggetto della formazione 
è già a conoscenza dei partecipanti al corso. Pertanto, 
preliminarmente all’avvio del corso verrà essere somministrato un 
pre-test per verificare le conoscenze pregresse dei discenti. 
In accordo alla vigente normativa di settore ed ai regolamenti 
attuativi, ai discenti verrà somministrato un questionario per la 
verifica dell’acquisizione delle conoscenze e delle competenze quale 
test finale. 
A conclusione della giornata, sarà fornito il questionario di 
gradimento dell’evento formativo e la possibilità di suggerire 
eventuali miglioramenti del corso. 
 
 
Descrizione costi Quantità Costo .u Totale 
Docenza soggetto NON 
titolare di 
P. IVA Fuori orario di servizio 
8 ore x 2 docenti 
2 ore x 2 docenti 




Docenza NON titolare di P. 
IVA 
In orario di servizio 
6 ore x 1 docente € 5,16 € 30,96 
Cancelleria 
 
  € 20,00 




6.12 Indicatore di esito/ricaduta 
Il piano formativo proposto non mira a formare solo l’Infermiere, ma– 
per proprietà transitiva – anche il Cittadino/Utente. Formare il 
Cittadino rappresenta un valore aggiunto per l’Azienda, migliorando 
la qualità della comunicazione tra il primo e la seconda. In questo 
contesto, l’utilizzo dell’ICT nella comunicazione tra Cittadino ed 
Azienda ha senza dubbio risvolti positivi in economicità di servizio. 
Come accennato precedentemente, un utile indicatore della 
“confidenza” che i cittadini hanno con l’ICT e, in questo contesto, 
dell’attivazione ed uso del FSE nello scambio informativo dei propri 
dati sanitari con l’Azienda, può essere dato dalla recezione dei referti 
di Laboratorio tramite consultazione del FSE vs. recezione cartacea. 
La recezione dei referti tramite consultazione del FSE è infatti 
espressamente richiesta al momento della presentazione della ricetta 
per la registrazione del prelievo da effettuarsi. In tal momento, viene 
richiesto all’utente se desidera “la consegna del referto” : 
 a domicilio,  
 ad un distretto,  
 oppure tramite FSE  
Pertanto la percentuale di referti consegnati in via telematica può 
rappresentare un buon indicatore di esito/ricaduta di percorsi 
formativi quali quello proposto nella presente tesi. Va detto che 
trattasi di uno dei tanti possibili indicatori, ma, a detta della 
sottoscritta, è senz’altro facile da monitorare, economico nella 
misurazione ed utile per comparazione di percorsi formativi diversi 








La tesi dimostra come il FSE sia ormai una realtà normata da una 
legislazione nazionale fin dal 2012. Non solo: dal 2015 la sua 
infrastruttura deve essere tale da superare le specificità tecnologiche 
regionali e da ammettere l’interoperabilità in tutte le Regioni. 
La tesi testimonia inoltre come l’Infermiere abbia un importante ruolo 
di gestione nell’ambito delle procedure del FSE. Questo 
professionista della salute, pertanto, deve conoscere questo nuovo 
strumento di sanità digitale.  
Da quanto sopra è scaturita l’idea, da parte della sottoscritta, di 
scrivere una tesi inerente il tema dell’e-Health in generale e del 
sistema CSE/FSE in particolare. Poiché la sottoscritta opera 
nell’ambito delle cure primarie, ne è nata l’idea anche di un’indagine 
mirata verso gli infermieri territoriali e/o domiciliari per sapere anche 
se e quanto tale figura professionale fosse a conoscenza di tale 
tematica. Va detto infatti che è proprio su questa sull’ infermiere 
territoriale, che ricade l’onere di l’informazione verso i cittadini per la 
gestione dei percorsi assistenziali.  
Il FSE, è uno strumento nuovo con diverse opportunità vantaggi,, 
porta la sanità a km zero, e a tempo zero, poiché un referto di 
laboratorio o di diagnostica, non deve essere più ritirato fisicamente, 
ma si ritrova sul proprio PC. Anche per il sanitario rappresenta la 
fonte di informazioni certificate e sicure (si pensi ad esempio ad un 
pronto soccorso, nel caso di soggetto in stato di incoscienza). 
Nella tesi viene pertanto tracciata una linea che, partendo da 
delineare sinteticamente cosa sia l’ICT e cosa si intenda per e-
Health, approfondisce la tematica relativa al FSE, alla sua genesi sia 
normativa che infrastrutturale, nonché alle connesse ed 
importantissime tematiche relative alla privacy. Viene inoltre fornito 
un breve panorama che, scavalcando i limiti nazionali, guarda a 
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come altri paesi “progrediti” abbiano organizzato la materia relativa 
alla documentazione sanitaria digitale. 
Completato il panorama introduttivo, la tesi pone il focus 
sull’Infermiere Territoriale nella ex-Azienda USL5 PISA dove opera la 
sottoscritta e descrive un’indagine sperimentale conoscitiva ideata, 
organizzata ed elaborata dalla sottoscritta. Ne vengono dettagliati 
metodi di lavoro e discussi i risultati ottenuti. 
In sintesi, l’indagine ha dimostrato che la conoscenza del FSE è 
ancora marginale tra gli infermieri territoriali, per cui è plausibile che 
l’informazione ai cittadini non sia ben riportata, per quanto – ad oggi 
– si siano fatti vari progetti per il sostegno del cittadino sul sistema 
CSE/FSE, come ad es l’utilizzo del servizio civile. Si è invece 
investito troppo poco per la formazione degli operatori, fatto che 
avrebbe avuto un impatto molto più forte sul cittadino. Malgrado la 
scarsa conoscenza della materia tra gli Infermieri, l’indagine dimostra 
però anche come gli operatori intervistati siano favorevoli all’utilizzo 
di tale sistema, intuendo che possa essere uno strumento utile sia 
per loro che per il cittadino. E avvertono la necessità di una 
formazione. La partecipazione, la responsabilizzazione e l’adesione 
dei professionisti sanitari alle prerogative aziendali, regionali e, in 
questo caso, anche nazionali è un presupposto irrinunciabile per 
condurre iniziative di successo.  
Stante i risultati ottenuti dall’indagine, la tesi, nella parte finale, 
dettaglia un Piano Formativo specifico sul sistema CSE/FSE che è 
stato inoltrato all’UO Formazione della ex-Azienda USL 5 Pisa nella 
quale opera la sottoscritta e che è attualmente al vaglio anche della 








1.Iniziativa Ospedaliera - supplemento a Dirigenza Medica N. 






5. Ricerca 2013 dell’Osservatorio ICT in Sanità della School of 
Management del Politecnico di Milano, che è stata realizzata 
attraverso casi di studio e questionari rivolti a 166 Direttori 
Generali, Amministrativi, Sanitari delle principali strutture sanitarie, 
referenti e dirigenti in ambito sanitario di 10 Regioni, un campione 





8.cfr. art. 12, d.l. 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con 
modificazioni, dall'art. 1, comma 1, l. 17 dicembre 2012, n. 221, 
DPCM29settembre 2015 n°178 
9.Linee guida in tema di Fascicolo sanitario Elettronico 11/11/2010  
10.Di cui all’art.4 del DPCM 29/09/2015 n° 178 
11.Linee guida in tema di Fascicolo sanitario Elettronico 
11/11/2010  
11a. ai sensi dell’art. 8, comma 1 del Dpcm 31/03/2014 
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11b. ai sensi dell’art. 14 del Dpcm 31/03/2014 , 
11c come indicato all’art. 8, comma2 del Dpcm 31/03/2014. 
11d all’art. 8, comma 9 e all’art. 15 del Dpcm 31/03/2014 
11e ai sensi degli artt. 6 e 9 del Dpcm 31/03/2014 
11f , ai sensi dell’art. 8, comma 3 del Dpcm 31/03/2014 
11g ai sensi dell’art. 8, comma 4 del Dpcm 31/03/2014 
11h ai sensi dell’art. 6, comma 1 del Dpcm 31/03/2014 
11i ai sensi dell’art. 6, comma 2 del Dpcm 31/03/2014. 





13.G.U. Serie Generale , n. 263 del 11 novembre 2015 
14.Cfr. D.J. RINGOLD, J.P. SANTELL, P.J. SCHNEIDER, ASHP 
National Survey of Pharmacy Practice in Acute Care Settings: 
Dispensing and Administration—1999, 57American Journal of 
Health-System Pharmacy 1759 (2000).  
15. Cfr. J.A. LINDER, J. MA, D.W. BATES, B. MIDDLETON, R.S. 
STAFFORD, Electronic Health Record Use and the Quality of 







18.VistA è infatti risultato vincitore nel 2006 del premio Innovations 
American Government Award: v. il sito web governativo: 
<http://www.innovations.va.gov>. 
19.EXECUTIVE OFFICE OF THE PRESIDENT - PRESIDENT’S 
COUNCIL OF ADVISORS ON SCIENCE AND TECHNOLOGY, 
Report to the president realizing the full potential of health 
information technology to improve healthcare for americans: the 
path forward, cit., 28-29. 
20.http://www.epic.com Il Kaiser Permanent è un consorzio di 
gestione integrata dei servizi sanitari che ha sede ad Oakland in 
California; per maggiori dettagli v. sitoweb: 
<https://www.kaiserpermanente.org/>. 
21.Cfr. C. CHEN, D. GARRIDO, G. OKAWA, L. LIANG, The 
Kaiser Permanente Electronic Health Record: Transforming and 
Streamlining Modalities of Care, 28 Health Affairs 323 (2009). 
22.https://www.google.com/health 
23.http://www.healthvault.com 
24.Cfr. S. HOFFMAN, A. PODGURSKI, Meaningful Use and 
Certification of Health Information Technology: What about 
Safety?, in Journal of Law, Medicine and Ethics, Forthcoming. 
Case Legal Studies, Research Paper No. 2010-34, October 2010, 
in Rete:<http://ssrn.com/abstract=1697587>. 
25.Certification and Meaningful Use: Reframing Adoption of 
Electronic Health Records as a Quality Imperative, in Indiana 
Journal of Health Law ,Forthcoming. Saint Louis U. Legal Studies. 
Research Paper No. 2010-29 
26.ARRA act American Law  
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27.V. la pagina di approfondimento del Center for Medicare and 
Medicaid Services relativa al concetto di Meaningful Use, in Rete: 
<http://www.cms.gov/EHRIncentive 
28.B. BROWN, The Definition of “Meaningful Use”, in Journal 
Health Care Compliance,2009, 45-46, 72. 
29.LAB LAW WEEKLY, U.S. Department of Health and Human 
Services HHS; CMS and ONC issue Regulations Proposing a 
Definition of ‘Meaningful Use’ and Setting Standards for Electronic 





33.Il DMP risulta amministrato da tre principali agenzie: 1) il 
Groupement d’Intérêt Public dossier médical personnel, (GIP 
DMP), responsabile per la programmazione delprogetto, la 
selezione dei soggetti coinvolti e dei fornitori del servizio; 2) la 
Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL), un 
organismo del governo adibito alla vigilanza in tema di libertà civili 
e protezione dei dati personali; 3) il Groupement d’Intérêt pour la 
modernisation du système d’information hospitalier (GIP MISH), il 
quale coordina a livello nazione la modernizzazione e 
l’implementazione di sistemi informativi per gli ospedali ed i 
pazienti al fine di assicurare il rispetto degli standard utilizzatia 
livello nazionale per l’interfaccia DMP. 
34.PEIGNÉ, Verso il Fascicolo Sanitario Elettronico: 
presentazione della riforma francese, cit., 627 
35.LLOYD, Information technology law 
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36 Cfr. M.R. KIDD, Personal Electronic Health Records: MySpace 
or Health-Space?, BMJ 2008, in Rete: 
<http://www.bmj.com/cgi/content/extract/336/7652/1029>. 
37 articolo 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179 convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221 recante 
«Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese», così come 
modificato dall’articolo 17, comma 1, del decreto-legge 21 giugno 
2013, n. 69 convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 





















Indagine conoscitiva in Azienda USL5 Pisa, rivolta in particolare al 
personale infermieristico territoriale, sulla Carta nazionale servizi, 
e alle funzioni abilitate all’infermiere all’ interno del Fascicolo 
Sanitario Elettronico.  
 
Gentile collega, 
sono un’infermiera dell’Azienda USL5 Pisa, studente del Corso di 
Laurea Specialistica in Infermieristica presso l’Università degli 
Studi di Pisa; le chiedo cortesemente di dedicare pochi minuti del 
suo tempo per la compilazione del questionario che segue, 
relativo ad un’indagine nell'Azienda USL5 Pisa, rivolta in 
particolare al personale infermieristico territoriale, sulla Carta 
nazionale servizi, e alle funzioni abilitate all’infermiere all’ interno 
del Fascicolo sanitario elettronico , che sarà argomento della mia 
tesi di laurea. 
La sua collaborazione è molto importante perché più alto sarà il 
numero di questionari che mi ritornerà compilato, maggiore sarà la 
significatività dello studio.  
Il questionario è anonimo, verranno utilizzato i dati in maniera 
aggregata ,non ha scopo di giudizio e la tenuta dei dati raccolti 
avverrà nel rispetto della riservatezza delle informazioni (art. 13 
del D.lgs. 30 giugno 2003, n. 196). 
I dati, infatti, saranno inseriti in un database riservato ed utilizzati 
solo a fini statistici per la tesi di ricerca in questione. 





1.Qual è la tua fascia di età? 







3.Qual è il tuo ruolo? 
- Infermiera/e;  
- Oss;  
- Altro;  
4.Il tuo luogo prevalente di lavoro? 
- A domicilio; 
- Sul distretto/ ambulatori; 
- Altro.  
5. Cosa è la CSE (Carta Sanitaria Elettronica)? 
- Solo un documento identificativo per le prestazioni sanitarie; 
- È Tessera Sanitaria (TS) , Tessera TEAM , Codice Fiscale (CF), 
Carta Nazionale dei Servizi (CNS); 





6. CNS è un documento di riconoscimento: 
- A vista; 
- Digitale; 
- Se collegata al FSE. 
7. CNS serve per usufruire dei servizi erogati in rete: 
- Dalle pubbliche amministrazioni; 
- Dal SSN; 
- Da pubblici e privati aderenti al progetto CNS. 
8. Il FSE viene costituito, previo consenso del 
cittadino/utente: 
- Nel momento in cui usufruisce in rete dei servizi ASL/SSN; 
- Nei casi di emergenza con il silenzio/assenso;  
- Dopo attivazione della CNS; 
9. Il FSE è l’insieme dei dati e documenti digitali riguardanti 




 10. Il FSE prevede la facoltà che il cittadino possa oscurare 
documenti informazioni:  
  - come HIV, IVG, tossicodipendenza; 
 - che nemmeno i medici in caso di emergenza potranno 
visualizzare; 




11. cosa è il patient summary (profilo sanitario sintetico)? 
- una cronologia di patologie, informazioni cliniche recenti; 
- l’insieme dei documenti sanitari e socio-sanitari;  
- il riassunto della storia clinica del paziente. 
12. Il patient summary è redatto:  
  - dal MMG; 
  - dal cittadino/ utente; 
- da tutte quelle figure sanitarie, che intervengono nella cura del 
Cittadino/ utente. 
13. cosa è il diario del cittadino? 
- E un’area personale presente nel tuo FSE dove può scrivere     
direttamente dati sanitari ,informazioni che ritieni utili, e inserire 
documenti; 
- Un altro nome con il quale viene chiamato i FSE; 
- E’ un’area del FSE, dove saltuariamente il cittadino/utente 
compila un questionario sullo stato di salute. 
14. Secondo le linee guida l’infermiere nel FSE ha le funzioni 
di lettura: dati Anagrafici, Amministrativi, Prescrizioni, 
Consenso e di Scrittura: dati clinici, consenso? 
- Si;  
- Solo lettura consenso, ma non scrittura; 





15. Come operatore sanitario pensi di aver avuto una 




16. Conosci il tuo ruolo all’interno del FSE? 
- Si; 
- No; 
- Non so; 
17. Come operatore sanitario sei riuscito a dare informazioni 
sulla CSE e sul FSE? 
- Si;  
- Si, ma non precise e non sempre; 
- No. 
18. Pensi che un corso di formazione aziendale sulla CSE e 




- Non so.  
19. Pensi che la CSE sia uno degli strumenti futuri importanti 
per il cittadino? 
- Si;  
- No; 
- Non so; 
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20. Pensi che il FSE possa diventare uno strumento utile per 
gli infermieri? 
 - Si; 
 - No; 
 - Non so. 
21. Pensi che le tue conoscenze informatiche rispetto al 
lavoro che svolgi siano? 
 - Buone;  
 - Sufficienti; 
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Docente dipendente del SSR MODALITA’ CORRISPETTIVO ORARIO 
LORDO 
Tutti i profili comparto e dirigenza In orario €.   5,16 
Tutti i profili comparto e dirigenza Fuori orario di servizio €.  25,82 
 
Docente Esterno al SSR RIDUZIONI CORRISPETTIVO ORARIO 
LORDO MASSIMO 
Magistrati, Professori Universitari 
ordinari e associati, Dirigenti Superiori 
dello Stato, 
Direttori Generali Aziende del S.S.N., 
Dirigenti di Azienda e Liberi 
professionisti con esperienza decennale 
- 30% per la contemporanea 
presenza di due docenti 
 
- 50% per la contemporanea 




€.   123,95 
Ricercatori universitari, Dirigenti dello 
Stato,  
Direttori Amministrativi e Sanitari delle 
Aziende del S.S.N,  Dirigenti del S.S.N , 
Dirigenti di Azienda e liberi professionisti 
con esperienza almeno quinquennale 
- 30% per la contemporanea 
presenza di due docenti 
 
- 50% per la contemporanea 
presenza di più di due docenti 
 
 
€.  92,96 
Funzionari dello Stato di ottava e nona 
qualifica e al personale del S.S.N. di 
equivalente qualifica (Cat. D e DS), ai 
professionisti ed esperti con esperienza 
almeno triennale 
- 30% per la contemporanea 
presenza di due docenti 
 
- 50% per la contemporanea 




Viaggio Treno 1^ classe - Aereo Rimborso dietro 
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e taxi previo accordo 
Proprio mezzo: dalla 
residenza alla sede del 
corso, 1/10  prezzo 
carburante/Km - pedaggi 
presentazione originali di 
spesa 
Pernottamento Hotel 3 e 4 stelle – 
Giorno precedente e 
seguente previo accordo 
Rimborso dietro 
presentazione originali di 
spesa 
Pasti Max 20,00 euro a pasto Rimborso dietro 
presentazione originali di 
spesa 
Il presente tariffario è redatto in conformità ai vigenti CCNL del S.S.N e al D.M.S. 01/02/2000 – 
Tariffe orarie per corsi di formazione, perfezionamento, aggiornamento, organizzati dall’Istituto 
Superiore di Sanità, nonché alla delibera GRT 1063/2000 
 
